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Istruzioni per 'utente

Leggere queste istruzioni con attenzione prima di utilizzare il prodotto. Tali

istruzioni descrivono le procedure operative da seguire con rigore. Un errore

nel seguire queste istruzioni pud causare una misurazione errata o un danno
all’apparecchio o all’'utente.

I costruttore non & responsabile per la mancanza di sicurezza, di attendibilita

e corretto funzionamento nonché di ogni errore di monitoraggio, di danni alle

persone ed al prodotto dovuti alla negligenza dell’'utente nel leggere le presenti

istruzioni. La garanzia del produttore non copre questo tipo di eventualita.

- Utilizzando a lungo e di continuo il prodotto si inizia a sentire una sensazione
di fastidio e dolore, specialmente per pazienti con problemi circolatori. Si rac-
comanda di non tenere il sensore applicato allo stesso dito per pit di 2 ore.

-Per ogni singolo paziente ci deve essere un’indagine piu accurata prima di
posizionare il sensore. Il prodotto non deve essere posizionato su un edema e
su tessuti molli.

-La luce (Iinfrarosso & invisibile) emessa dal sensore & dannosa per gli occhi,
quindi I'utente e il personale della manutenzione non devono in alcun caso
fissare con gli occhi tale luce.

-L’'unghia del paziente non deve essere troppo lunga.

- Leggere attentamente i contenuti relativi alle restrizioni cliniche e ai pericoli.

1. SICUREZZA

1.1 Istruzioni per un utilizzo sicuro

- Controllare I'unita principale e tutti gli accessori periodicamente per assicurar-
si che non vi siano danni visibili che possano alterare la sicurezza del paziente
e la correttezza della misurazione. Si raccomanda di controllare il prodotto
come minimo una volta alla settimana. Se si dovesse riscontrare un qualsiasi
tipo di danno, smettere di utilizzare il pulsoximetro.

- La manutenzione necessaria deve essere effettuata SOLO da personale quali-
ficato.
Lutente non ¢ autorizzato alla manutenzione.

-1l pulsoximetro non puo essere utilizzato con macchinari non specificati nel
presente manuale.

1.2 Pericoli
- Pericolo di esplosione - NON utilizzare il pulsoximetro in ambienti con
presenza di gas infiammabili come alcuni agenti anestetici.
-NON utilizzare il pulsoximetro quando il paziente & sotto analisi MRI e
CT.
- Per lo smaltimento del prodotto si devono seguire le leggi locali.



1.3 Punti importanti
-Tenere il pulsoximetro lontano da polvere, vibrazioni, sostanze corrosi-
A ve, materiali esplosivi, alte temperature e umidita.

-Se il pulsoximetro si dovesse bagnare, smettere di utilizzarlo. Quando
viene spostato da un ambiente freddo ad uno caldo e umido, non utiliz-
zarlo immediatamente.

-NON premere i tasti del pannello frontale con materiali appuntiti.

-NON & permesso disinfettare il pulsoximetro con vapore ad alta tempe-
ratura e pressione. Fare riferimento al presente manuale per le istruzioni
su pulizia e disinfezione.

-NON immergere il pulsoximetro in nessun liquido. Quando & necessario
pulirlo, strofinare la sua superficie con uno straccio morbido imbevuto
con una soluzione disinfettante. Non applicare spray o liquidi diretta-
mente sul prodotto.

- Quando si pulisce il prodotto con acqua, la sua temperatura deve esse-
re inferiore ai 60°C.

2. DESCRIZIONE GENERALE

La saturazione di ossigeno della pulsazione & la percentuale di HbO2 nel Hb
totale del sangue, e viene chiamata concentrazione di O2 nel sangue. Si tratta
di un importante parametro biologico per la respirazione. Molti disturbi della
respirazione possono causare ipossiemia mettendo anche in pericolo la salute
del paziente.

E quindi indispensabile nella procedure cliniche mantenere monitorato I'SpOz. Il
metodo tradizionale di misurazione dell’SpOz2 & quello di analizzare un campio-
ne di sangue del paziente, cosi da ottenere la pressione parziale dell’ossigeno
e calcolare I'SpOz2 utilizzando un apposito gas di analisi. Questo metodo non
€ conveniente e non puo essere usato per un monitoraggio continuo. Al fine
di poter misurare 'SpO2 pill faciimente ed accuratamente, e stato sviluppa-
to il Pulsoximetro da Dito. Il prodotto pud inoltre misurare simultaneamente la
frequenza cardiaca.

Il Pulsoximetro da Dito & compatto, pratico da utilizzare e trasportare e con un
basso consumo energetico. Si deve solo inserire la punta del dito nel sensore
dell’apparecchio e il valore di SpO2 compare immediatamente a schermo.

2.1 Caratteristiche

-L’apparecchio & in grado di misurare accuratamente I'SpOz2 e la frequenza
cardiaca.

- Visualizza I'indice di perfusione.

- Avvio automatico della misurazione dopo il posizionamento del dito.
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-Quando non riceve segnale per 8 secondi I'apparecchio si spegne automati-
camente.

- Funzione di allarme visivo e sonoro

- L’apparecchio & dotato di un indicatore di carica in esaurimento

2.2 Principali applicazioni e scopo del prodotto

Il Pulsoximetro da dito & in grado di monitorare I'SpO2 e la frequenza cardiaca
attraverso il dito del paziente, e indica I'intensita della pulsazione sul display.
Questo apparecchio si puo utilizzare sia a casa che in ospedale (incluse me-
dicina interna, chirurgia, anestesia, pediatria, pronto soccorso, ecc.), nei centri
medici, e inoltre puo essere usato in zone alpine e prima o dopo aver praticato
sport, e in tutti i casi simili.

A Questo apparecchio non & indicato per il monitoraggio in continuo.

2.3 Caratteristiche ambientali
Temperatura:

Temperatura di lavoro: 5°C~40°C
Temperatura di conservazione: -20°C~60°C
Umidi
Umidita di lavoro: 30%~80%

Umidita di conservazione: 10%~100%
Pressione atmosferica:

Pressione di lavoro: 70kPa~106kPa
Pressione di conservazione: 50kPa~106kPa

2.4 Principi della misurazione

Per la misurazione il pulsoximetro utilizza un oxiemoglobinometro multi fun-
zionale per trasmettere alcune bande luminose di spettri ristretti attraverso
campioni di sangue e per misurare I'attenuazione dello spettro con differenti
lunghezze d’onda a seconda delle caratteristiche con cui RHb, O2Hb, Met Hb
e COHb assorbono la luce di diverse lunghezze d’onda, in questo modo deter-
minando la saturazione O2Hb delle diverse frazioni. La saturazione O2Hb viene
chiamata “frazionale”.

Saturazione O2Hb frazionale = [O2Hb / (RHb + O2Hb + Met Hb + COHb)] x 100
Al contrario, per la frequenza si misura la saturazione O2Hb funzionale:
Saturazione O2Hb funzionale = [O2Hb / (RHb + O2Hb)] x 100

Questo pulsoximetro SpO2 trasmette luce di due sole lunghezze d’onda, luce
rossa (lunghezza d’onda 660 nm) e infrarossa (lunghezza d’onda 940 nm), per
differenziare HbO2 da HbR. Un lato del sensore contiene due LED, e I'altro con-
tiene un lettore fotoelettrico. Il pulsoximetro SpO2 misura la saturazione HbO2
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nel sangue tramite un pletismografo quando riceve il battito della frequenza. Il
risultato & alquanto preciso quando la saturazione HbOz2 & su valori del 70%
~95%.
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2.5 Precauzioni

A. Il dito deve essere posizionato appropriatamente (vedi figura), per evitare una
misurazione poco accurata.

B. Il sensore SpO2 e il lettore fotoelettrico devono essere posizionati in modo
che l'arteriola del paziente si trovi in mezzo ad essi.

C. Il sensore SpO2 non deve essere utilizzato su arti che presentino canali arte-
riosi con problemi, sui quali si sia applicato il bracciale per il rilevamento della
pressione cardiaca, o su cui si stia effettuando un’iniezione endovenosa.

D. Non fissare il sensore con nastro adesivo o simili poiche cio potrebbe causa-
re il rilevamento della pulsazione venosa e quindi una misurazione errata di
SpO2.

E. Assicurarsi che la superficie ottica sia libera da qualsiasi ostacolo o impedi-
mento.

F. Un’eccessiva luminosita ambientale puo alterare il risultato della misurazione.
Cio include lampade fluorescenti, riscaldatori a infrarossi, luce diretta del
sole, ecc.

G.Azioni energiche del paziente o un’eccessiva interferenza elettrochirurgica
possono alterare la precisione della misurazione.

H. Il paziente non deve avere smalto sulle unghie né nessun altro tipo di cosme-
tico.

3. SPECIFICHE TECNICHE
A.Tipo Display: Display LCD
B. Alimentazione richiesta:
Due batterie alcaline da 1.5V (AAA)
Voltaggio alimentazione: 3V
Corrente di alimentazione: <=15mA (retroilluminazione spenta)
C.Specifiche Parametro SpO2
Intervallo di misurazione: 35%~99%
Precisione: +2% (per valori tra 75%~99%)
+3% (per valori tra 50%~75%)
Allarme SpOz2:
Limite minimo: 90%
D.Specifiche Parametro Frequenza Battiti
Intervallo di misurazione: 30bpm~240bpm
Precisione: +2bpm or +2%
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Allarme frequenza battiti:
Limite massimo: 120bpm
lelte mlnlmo 50bpm
i Perfusione
Intervallo 0~20%
F. Tolleranza alle luci esterne: La differenza tra il valore misurato in condizioni
di luce naturale al chiuso e in una stanza buia & inferiore a +1%.
G.Tolleranza alla luce artificiale: | valori di SpO2 e della frequenza cardiaca
possono essere misurati accuratamente dal dispositivo
H.Dimensioni:
66 mm (L) x 36 mm (W) x 33 mm (H)
Peso Netto: 60g (batterie incluse)
. Classificazioni
Tipo di protezione contro le scosse elettriche: Dispositivo ad alimentazione
interna.
Grado di protezione contro le scosse elettriche: Tipo BF.
Grado di protezione contro I'ingresso di liquidi: Dispositivo ordinario senza
protezioni contro I'ingresso di liquidi.
Compatibilita elettromagnetica: Gruppo |, Classe B.

4. ACCESSORI

A. Un cordino di supporto
B. Due batterie

C. Una busta di protezione
D. Un manuale utente

5. INSTALLAZIONE

5.1 Aspetto i
Cuscinetti /”"{
i oomma T Targhetta
/‘/9 di fabbrica
Tasto Display
. Coperchio
Display L della batteria
|
| Foro per
\ cordino

Vista frontale Vista posteriore
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5.2 Batterie

Facendo riferimento alla figura, inserire le

due batterie AAA nel verso corretto.

Riposizionare la copertura.

- Prestare particolare attenzione quando si
inseriscono le batterie poiché un errore
potrebbe causare danni all’apparecchio.

5.3 Montaggio del cordino

di supporto

1. Inserire il primo capo del cordino attra-
verso il buco.

2. Inserire il secondo capo nel primo e ti-
rarlo.

6. GUIDA OPERATIVA

A. Aprire il sensore come mostrato in figura.

B. Fare inserire il dito del paziente nel sensore rivestito in gomma (assicurarsi
che il dito sia nella posizione corretta),lasciare quindi chiudere il sensore sul
dito.

C. Il dispositivo si accende automaticamente dopo 2 secondi e inizia la misura-
Zione.

D. Non agitare il dito e tenere il paziente a riposo durante il processo.

E. Non mettere dita umide direttamente nel sensore.

F. | risultati della misurazione vengono visualizzati sullo bSpO
schermo (come visualizzato in figura). L'utente puo leg-
gere dal display i valori SpO2 e HR.
w BPM

“%Sp02”: Simbolo SpO2
“9”: Simbolo della frequenza battiti; “BPM”: unita di mi- 7 0
sura della frequenza battiti (battiti al minuto);
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L Istogramma intensita del battito
Premere il tasto di visualizzazione per attivare la retroilluminazione; se non
viene premuto alcun tasto, la retroilluminazione verra spenta automaticamen-
te dopo 6 secondi.

G.Premendo a lungo il tasto di visualizzazione durante
la misurazione, verra visualizzato 'indice di perfusione P I

©

“PI”, come illustrato in figura. =
H. Allarmi 7 _—
Durante la misurazione, se il valore SpO2 o la frequen- —
za dei battiti supera il limite preimpostato, il di itivo —

emettera un suono di allarme. Il valore che ha superato
i limiti lampeggera sul display (i limiti di allarme sono
riportati nelle Specifiche Tecniche).

7. RIPARAZIONE E MANUTENZIONE

A. Sostituire le batterie quando I'indicatore di carica batterie in esaurimento ini-
zia a lampeggiare.

B. Pulire la superficie dell’apparecchio prima dell’utilizzo. Strofinare con alcol e
quindi lasciare asciugare all’aria o asciugare strofinando.

C.Se non si usa il pulsoximetro per un lungo periodo, rimuovere le batterie.

D.L’ambiente migliore per la conservazione dell’apparecchio & a una tempera-
tura compresa tra -20°C e 60°C e un’umidita relativa tra il 10% e il 95%.

La vita del dispositivo medico ¢ di 5 anni.

Non sterilizzare I'apparecchio con alta pressione.

Non immergere I'apparecchio in nessun tipo di liquido.

Si raccomanda di tenere il prodotto in un ambiente asciutto. L'umidita
potrebbe ridurre la vita di utilizzo dello stesso o addirittura danneggiarlo
severamente.

| fattori che i I della mi: i della SpO2 (mo-

tivo dell’interferenza).

- Coloranti intravascolari come il verde indocianina o il blu di metilene.

- Esposizione a illuminazione eccessiva, come lampade chirurgiche, lampade
per bilirubina, luci fluorescenti, lampade di riscaldamento a infrarossi o luce
solare diretta.

- Coloranti vascolari o prodotti coloranti esterni usati come smalto per unghie o
per la cura della pelle.

- Eccessivo movimento del paziente.
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- Posizionamento di un sensore su un’estremita con un bracciale per la pressio-
ne sanguigna, un catetere arterioso o una sonda intravascolare.

- Esposizione alla camera con ossigeno ad alta pressione.

- Presenza di un’occlusione arteriosa prossimale al sensore.

- Contrazione dei vasi sanguigni causati da ipercinesia dei vasi periferici o dimi-
nuzione della temperatura corporea.

| fattori che causano un basso valore di misurazione SpO2 (motivo pato-
logico)

- Ipossiemia, mancanza funzionale di HbOz2.

- Pigmentazione o livello anomalo dell’ossiemoglobina.

- Variazione anormale di ossiemoglobina.

- Patologia da metaemoglobina.

- Sulfemoglobinemia o occlusione arteriosa presente vicino al sensore.

- Pulsazioni venose evidenti.

- La pulsazione arteriosa periferica diventa debole.

- L’apporto di sangue periferico non ¢ sufficiente.

8. DIAGNOSI

Problema

Causa probabile

L'SpOz e la
frequenza cardiaca
non possono
essere visualizzati
normalmente.

1. Il dito non & posizionato
correttamente.

2. L'SpO2 del paziente

& troppo basso per essere
rilevato.

1. Posizionare il dito in
modo corretto e riprovare.
2. Riprovare; Recarsi in
ospedale per una diagnosi
accurata se si & sicuri che
I'apparecchio funziona
correttamente.

Visualizzazione di
SpO2 e frequenza
cardiaca instabile.

1. Il dito non & stato inseri-
to a fondo nel sensore.

2. Si stanno muovendo
troppo il dito o il paziente.

1. Posizionare il dito in
modo corretto e riprovare.
2. Fare calmare il paziente.

Lapparecchio
non si accende.

1. Le batterie sono
scariche.

2. Le batterie sono inserite
in modo errato.

3. L'apparecchio &
malfunzionante.

1. Sostituire le batterie.
2. Riposizionare

le batterie.

3. Contattare il centro
servizi locale.
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Problema Causa probabile
L'indicatore 1. L'apparecchio si spegne | 1. E normale.
luminoso si spegne | automaticamente se 2. Sostituire le batterie.
all'improvviso. non riceve segnali per 8

secondi.

2. Le batterie sono quasi

scariche.

9. LEGENDA DEI SIMBOLI

Simbolo Simbolo | Descrizione
Apparecchio di tipo BF E RAEE
—
e | Tenere al riparo
A Awvertenza 4\ dalla luce solare diretta

Leggere attentamente
le istruzioni per I'uso

Conservare in luogo
asciutto

%Sp02 | Pulsiossimetria

Prodotto conforme
alla Direttiva Europea

?
q3
Pl Indice di perfusione

Codice prodotto

Frequenza del polso
L 4 hpm (battiti al minuto)

Numero di lotto
(vedi scatola / bustina)

Fabbricante

Tensione della batteria
D bassa “
@] Numero di serie &]

Data di fabbricazione
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rifiuti domestici. Gli utenti devono provvedere allo smaltimento delle
apparecchiature da rottamare portandole al luogo di raccolta indicato
per il riciclaggio delle apparecchiature elettriche ed elettroniche. Per
ulteriori informazioni sui luoghi di raccolta, contattare il proprio comune
di residenza, il servizio di imento dei rifiuti locale o il negozio pres-
so il quale e stato acquistato il prodotto. In caso di smaltimento errato
potrebbero venire applicate delle penali, in base alle leggi nazionali.

1
E Smaltimento: Il prodotto non deve essere smaltito assieme agli altri
—

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA

Ci congratuliamo con Voi per aver acquistato un nostro prodotto.

Questo prodotto risponde a standard qualitativi elevati sia nel materiale che
nella fabbricazione. La garanzia € valida per il tempo di 12 mesi dalla data di
fornitura GIMA. Durante il periodo di validita della garanzia si provvedera alla ri-
parazione e/o sostituzione gratuita di tutte le parti difettose per cause di fabbri-
cazione ben accertate, con esclusione delle spese di mano d’opera o eventuali
trasferte, trasporti e imballaggi.

Sono esclusi dalla garanzia tutti i componenti soggetti ad usura.

La sostituzione o riparazione effettuata durante il periodo di garanzia non hanno
Ieffetto di prolungare la durata della garanzia. La garanzia non € valida in caso
di: riparazione effettuata da personale non autorizzato o con pezzi di ricambio
non originali, avarie o vizi causati da negligenza, urti o uso improprio. GIMA
non risponde di malfunzionamenti su apparecchiature elettroniche o software
derivati da agenti esterni quali: sbalzi di tensione, campi elettromagnetici, in-
terferenze radio, ecc.

La garanzia decade se non viene rispettato quanto sopra e se il numero di
matricola (se presente) risulti asportato, cancellato o alterato. | prodotti ritenuti
difettosi devono essere resi solo e soltanto al rivenditore presso il quale & av-
venuto I'acquisto. Spedizioni inviate direttamente a GIMA verranno respinte.
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Instructions to User

Read these instructions carefully before using this equipment. These instruc-

tions describe the operating procedures to be followed strictly. Failure to follow

these instructions can cause measuring abnormity, equipment damage and
personal injury.

The manufacturer is NOT responsible for the safety, reliability and performance

issues and any monitoring abnormality, personal injury and equipment damage

due to user’s negligence of the operation instructions. The manufacturer’s war-
ranty service does not cover such faults.

- The uncomfortable or painful feeling may appear if using the device ceaseless-
ly, especially for the microcirculation barrier patients. It is recommended that
the sensor should not be applied to the same finger for over 2 hours.

- For the individual patients, there should be a more prudent inspecting in the
placing process. The device can not be clipped on the edema and tender
tissue.

-The light (the infrared is invisible) emitted from the device is harmful to the
eyes, so the user and the maintenance man, can not stare at the light.

- Testee’s fingernail can not be too long.

- Please peruse the relative content about the clinical restrictions and caution.

1. SAFETY

1.1 Instr i for Safe Oper

- Check the main unit and all accessories periodically to make sure that there
is no visible damage that may affect patient’s safety and monitoring perfor-
mance. It is recommended that the device should be inspected once a week
at least. When there is obvious damage, stop using the oximeter.

-Necessary maintenance must be performed by qualified service engineers
ONLY.
Users are not permitted to maintain it by themselves.

- The oximeter cannot be used together with the devices not specified in User’s
Manual.

1.2 Warnings
- Explosive hazard—DO NOT use the oximeter in environment with in-
flammable gas such as some ignitable anesthetic agents.
- DO NOT use the oximeter while the testee measured by MRI and CT.
- To dispose the device, the local law must be followed.
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1.3 Attentions

- Keep the oximeter away from dust, vibration, corrosive substances, ex-
plosive materials, high temperature and moisture.

- If the oximeter gets wet, please stop operating it. When it is carried from
cold environment to warm and humid environment, please do not use it
immediately.

-DO NOT press the keys on front panel with sharp materials

- High temperature or high pressure steam disinfection to the oximeter is
not permitted. Refer to User’s Manual for instructions of cleaning and
disinfection.

-DO NOT have the oximeter immerged in liquid. When it needs cleaning,
please wipe its surface with disinfect solution by soft material. Do not
spray any liquid on the device directly.

-When cleaning the device with water, the temperature of water should
be lower than 60°C.

2. OVERVIEW

The pulse oxygen saturation is the percentage of HbO2 in the total Hb of the
blood, so-called the O2 concentration in the blood. It is an important bio-param-
eter to the respiration. Many of the respiration disease will cause hypoxemia,
even endanger the patient’s health. As a result, monitoring the SpO2 is indis-
pensable in the clinical rescuing. The traditional method to measure SpO2 is
to analyze the sample of the patient’s blood, so can get the partial pressure of
oxygen and calculate the SpO2 by use the blood-gas analyzer. This method is
inconvenient and can not be used to monitor continuously. For the purpose of
measuring the SpO2 more easily and accurately, Creative developed the Finger-
tip Oximeter. The device can measure the pulse rate simultaneously.

The Fingertip Oximeter is compact, convenient to use and carry and with low
power consumption. You just need to put the fingertip into the sensor of the
device, the SpOz2 value will appear on the screen immediately.

2.1 Features

- Accurately measure SpO2 value and pulse rate value;

- Perfusion index display is available;

- Automatic start measuring after putting finger into rubber cushion;
- Power off automatically without signal for more than 8 seconds;

- Audible & visible alarm function;

- Low voltage indication;
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2.2 Major Applications and Scope

The Fingertip Oximeter can detect SpO2 and pulse rate through patient’s finger,
and indicate the pulse intensity by the bar-display. This device is applicable
to home, hospital (including internal medicine, surgery, anesthesia, pediatrics,
emergency room etc.), oxygen bar, the community medical center, alpine area
and it also can be used before or after sports, and the like.

A This device is not appropriate to be used for continuous monitoring.

2.3 Envir t Requir £
Temperature:

Operating Temperature: 5°C ~40°C
Storage Temperature: -20°C~60°C
Humidity:

Operating Humidity: 30%~80%

Storage Humidity: 10%~100%
Atmospheric pressure:

Operating Pressure: 70kPa~106kPa
Storage Pressure: 50kPa~106kPa

2.4 Principle of M t

The measurement of pulse oximeter is that it uses a multi-functional oxyhe-
moglobinometer to transmit some narrow spectrum light bands through blood
samples and to measure attenuation of spectrum with different wavelengths
according wo the characteristic that RHb, O2Hb, Met Hb and COHb absorb the
light of different wavelength, thereby determining O2Hb saturation of different
fractions. O2Hb saturation is called “fractional” O2Hb saturation.

Fractional O2Hb saturation = [O2Hb / (RHb + O2Hb + Met Hb + COHb)] x 100
Oppositely, pulse oxygen oximeter measures functional O2Hb saturation:
Functional O2Hb saturation = [O2Hb / (RHb + O2Hb)] x 100

Present SpO2 oximeter transmits light of two wavelengths only, red light (wave-
length 660 nm) and infrared (wavelength 940 nm), to differentiate HbO2 from
HbR. One side of the sensor contains two LEDs, and the other side contains a
photoelectric detector.

SpO2 oximeter measures HbOz2 saturation in the blood by the light plethysmo-
graph when the pulse beats. The result is quite precise when HbO2 saturation
is over 70% ~ 95%.
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2.5 Caution

A.The finger should be placed properly (see the attached illustration of this
manual), or else it may cause inaccurate measurement.

B. The SpOz2 sensor and photoelectric receiving tube should be arranged in a
way with the subject’s arteriole in a position there between.

C.The SpOz2 sensor should not be used at a location or limb tied with arterial
canal or blood pressure cuff or receiving intravenous injection.

D.Do not fix the SpO2 sensor with adhesive or else it may result in venous
pulsation and inaccurate measure of SpOz2.

E. Make sure the optical path is free from any optical obstacles like rubberized
fabric.

F. Excessive ambient light may affect the measuring result. It includes fluores-
cent lamp, dual ruby light, infrared heater, direct sunlight and etc.

G. Strenuous action of the subject or extreme electrosurgical interference may
also affect the accuracy.

H. Testee can not use enamel or other makeup on the finger.

3. TECHNICAL SPECIFICATIONS
A.Display mode: LCD Display
B. Power supply requirement:
1.5V (AAA size) alkaline battery x 2
Supply voltage: 3VDC
Operating current: <=15mA (backlight off)
C.SpO02 Parameter Specifications
Measuring range: 35%~99%
Accuracy: +2% (during 75%~99%)
+3% (during 50%~75%)
SpO2 alarm:
Lower limit: 90%
D.Pulse Rate Parameter Specifications
Measuring range: 30bpm-~240bpm
Accuracy: +2bpm or +2% (whichever is greater)
Pulse Rate alarm: Upper limit: 120bpm
Lower limit: 50bpm
E. Blood Perfusion Display
Range: 0~20%
F. Resistance to interference of surrounding light
The difference between the value measured in the condition of indoor natural
light and that of darkroom is less than +1%.
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G.Resistance to interference of man-made light
Values of SpO2 and Pulse Rate can be accurately measured by pulse oxygen
simulator.

H. Dimensions
66 mm (L) x 36 mm (W) x 33 mm (H)
Net Weight: 60g (including batteries)

. Classification
The type of protection against electric shock: Internally powered equipment.
The degree of protection against electric shock: Type BF applied part.
The degree of protection against harmful ingress of liquids: Ordinary equip-
ment without protection against ingress of water.
Electro-Magnetic Compatibility: Group I, Class B

4. ACCESSORIES
A. A hanging cord

B. Two batteries

C. A pouch

D. A User Manual

5. INSTALLATION
5.1 Appearance

Rubber _——————%
cushions /‘/@ Nameplate
Display Key
Display ————— E;tt:rry
Screen
Hanging
hole

Front View Rear View
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5.2 Battery

Refer to the figure, and insert the two AAA

size batteries properly in the right direc-

tion. Replace the cover (“) /

-Please take care when you insert the - [
batteries for the improper insertion may @
damage the device.

5.3 Mounting the Hanging
Cord

Step 1. Put the end of the cord through
the hole.

Step 2. Put another end of the cord
through the first one and then tighten it.

6. OPERATING GUIDE

A. Open the clip as shown in figure.

B. Let the patient’s finger put into the rubber cushions of the clip (make sure the
finger is in the right position), and then clip the finger.

C.The device will power on automatically in 2 seconds, and start to measure.

D. Do not shake the finger and keep the patient at ease during the process.

E. Do not put wet finger directly into sensor.

F. Measurement result will be displayed on the screen (as
shown in figure). User can read SpO2 and HR values

from display screen. %SpO
“%Sp02”: SpO2 symbol
“9@”: Pulse rate symbol; “BPM”: the unit of pulse rate - hpM

(beats per minute);
“€": Pulse intensity histogram. 7 0
When the display screen is shown as figure, press Dis-
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play Key to turn on the backlight; if no key is pressed,
the backlight will be off automatically in 6 seconds. P I
G.Longtime press Display Key during monitoring, display =
screen will be shown as figure; “PI” indicates perfusion 7 =
index. —
H. Alarm Indicator -

When measuring, if SpO2 value or pulse rate value exceeds the preset alarm
limit, the device will alarm automatically and the value which exceeds limit on
the screen will flash (refer to Technical Specifications for alarm limits).

7. REPAIR AND MAINTENANCE

A. Please change the batteries when the low-voltage indicator lightens.

B. Please clean the surface of the device before using. Wipe the device with
alcohol first, and then let it dry in air or wipe it dry.

C.Please take out the batteries if the oximeter will not be used for a long time.

D. The best storage environment of the device is -20°C to 60°C ambient temper-
ature and 10% to 95% relative humidity.
The life of this device is 5 years.

High-pressure sterilization cannot be used on the device.

Do not immerse the device in liquid.

It is recommended that the device should be kept in a dry environment.
Humidity may reduce the useful life of the device, or even damage it.

Factors affect SpO2 measuring accuracy (interference reason)

- Intravascular dyes such as indocyanine green or methylene blue.

- Exposure to excessive illumination, such as surgical lamps, bilirubin lamps,
fluorescent lights, infrared heating lamps, or direct sunlight.

-Vascular dyes or external used color-up product such as nail enamel or color
skin care.

- Excessive patient movement.

-Placement of a sensor on an extremity with a blood pressure cuff, arterial
catheter, or intravascular line.

- Exposure to the chamber with High pressure oxygen.

-There is arterial occlusion proximal to the sensor.

-Blood vessel contraction caused by peripheral vessel hyperkinesias or body
temperature decreasing.
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Factors caused low SpO2 Measuring value (pathology reason)
- Hypoxemia disease, functional lack of HbO2.

- Pigmentation or abnormal oxyhemoglobin level.

- Abnormal oxyhemoglobin variation.

- Methemoglobin disease.

- Sulfhemoglobinemia or arterial occlusion exists near sensor.

- Obvious venous pulsations.

- Peripheral arterial pulsation becomes weak.

- Peripheral blood supply is not enough.

8. TROUBLESHOOTING

Trouble Possible Reason
The SpO2 and 1. The finger is not 1. Place the finger
Pulse Rate can properly positioned. properly and try again.
not be displayed | 2. The patient’s SpO2 is 2. Try again; Goto a
normally. too low to be detected. hospital for a diagnosis
if you are sure the device
works all right.
The SpO2 and 1. The finger is not 1. Place the finger
Pulse Rate placed inside enough. properly and try again.
display instable. 2. The finger is shaking 2. Let the patient keep
or the patient is moving. calm.
The device can 1. The batteries are 1. Change batteries.
not turn on. drained or almost drained | 2. Reinstall batteries.
2. The batteries are not 3. Please contact the
inserted properly. local service center.
3. The device’s
malfunction
The indicator light | 1. The device will power 1. Normal.
is off suddenly. off automatically when 2. Change batteries.
it gets no signal for 8
seconds.
2. The batteries are almost
drained.
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9. KEY OF SYMBOLS

Symbol | Description Symbol | Description
Type BF applied part B/ WEEE
—

A Read instructions carefully

Y
s

Keep away from sunlight

@ Please read instructions
carefully

Y

Keep in a cool, dry place

The pulse oxygen

o
%Sp02 saturation

n
m

Product complies with
European Directive

Pl Perfusion Index

Product code

) Pulse rate
hpPM | (heats per minute)

Lot number
(see box / package)

I:I:I Low battery voltage

Manufacturer

@] Serial number

kS|

Date of manufacture
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mestic waste. The users must dispose of this equipment by bringing it
to a specific recycling point for electric and electronic equipment. For
further information on recycling points contact the local authorities, the
local recycling center or the shop where the product was purchased.
If the equipment is not disposed of correctly, fines or penalties may
be applied in accordance with the national legislation and regulations.

21
E Disposal: The product must not be disposed of along with other do-
—

GIMA WARRANTY CONDITIONS

Congratulations for purchasing a GIMA product. This product meets high quali-
tative standards both as regards the material and the production.

The warranty is valid for 12 months from the date of supply of GIMA.

During the period of validity of the warranty, GIMA will repair and/or replace free
of charge all the defected parts due to production reasons.

Labor costs and personnel traveling expenses and packaging not included.

All components subject to wear are not included in the warranty.

The repair or replacement performed during the warranty period shall not ex-
tend the warranty. The warranty is void in the following cases: repairs performed
by unauthorized personnel or with non-original spare parts, defects caused by
negligence or incorrect use. GIMA cannot be held responsible for malfunction-
ing on electronic devices or software due to outside agents such as: voltage
changes, electro-magnetic fields, radio interferences, etc. The warranty is void
if the above regulations are not observed and if the serial code (if available) has
been removed, cancelled or changed.

The defected products must be returned only to the dealer the product was
purchased from. Products sent to GIMA will be rejected.



.E”H' ' FRANCAIS 22

Instructions pour l'utilisateur

Lire ces instructions avec attention avant d’utiliser le produit. Ces instructions

décrivent les procédures opérationnelles a suivre scrupuleusement. Une erreur

d’application de ces instructions peut causer une mesure erronée ou un dom-
mage a 'appareil ou a I'utilisateur. Le constructeur ne peut étre tenu respon-
sable du manque de sécurité, de fiabilité et de fonctionnement correct ainsi que
de toute erreur de surveillance, de dommages aux personnes et au produit dus

a la négligence de I'utilisateur dans la lecture des instructions présentes. La

garantie du producteur ne couvre pas ce type d’éventualité.

- En utilisant le produit pour une période prolongée et continue on commence
a avoir une sensation de géne et de douleur, spécialement pour les patients
avec des problémes circulatoires. Nous recommandons de ne pas appliquer
le capteur au méme doigt pour plus de 2 heures.

-Une enquéte approfondie doit &tre menée pour chaque patient avant de posi-
tionner le capteur. Le produit ne doit pas étre positionné sur un oedéme et sur
des tissus mous.

-La lumiére (Iinfrarouge est invisible) émise par le capteur est nuisible pour
les yeux, par conséquent I'utilisateur et le personnel chargé de I'entretien ne
doivent en aucun cas fixer cette lumiére avec les yeux.

-L’ongle du patient ne doit pas étre trop long.

- Lire attentivement les contenus relatifs aux restrictions cliniques et aux dan-
gers.

1. SECURITE

1.1 Instructions pour une utilisation sire

- Controler périodiquement I'unité principale et tous les accessoires pour s’as-
surer qu'’il n’y a pas de dommages visibles pouvant altérer la sécurité du pa-
tient et la justesse de la mesure. Nous recommandons de contréler le produit
au minimum une fois par semaine. Au cas ou on devrait remarquer un type
quelconque de dommage, ne plus utiliser I'oxymétre de pouls.

- L’entretien nécessaire doit étre effectué SEULEMENT par un personnel quali-
fié.
Lutilisateur n’est pas autorisé a effectuer I'entretien.

- L'oxymetre de pouls ne peut pas étre utilisé avec des équipements non spéci-
fiés dans le présent manuel..

1.2 Dangers
- Danger d’explosion — NE PAS utiliser I'oxymétre de pouls dans des envi-
ronnements ol sont présents des gaz inflammables comme c’est le cas
de certains agents anesthétiques.



A

-NE PAS utiliser 'oxymetre de pouls quand le patient est sous analyse
IRM et TDM
- Pour I'élimination du produit se conformer aux lois locales.
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1.3 Points importants
- Protéger I'oxymétre de pouls contre la poussiére, les vibrations, les
A substances corrosives, le matériel explosif, les hautes températures et
I’humidité.

- Ne pas utiliser 'oxymeétre de pouls en cas de contact avec des liquides.
En cas de déplacement d’un milieu froid @ un milieu chaud et humide,
ne pas I'utiliser immédiatement.

- NE PAS presser les touches du panneau frontal avec des objets pointus.

-NE PAS utiliser de la vapeur a haute température et a haute pression
pour désinfecter I'oxymeétre de pouls.

Se référer au présent manuel pour les instructions concernant le net-
toyage et la désinfection.

- NE PAS plonger I'oxymétre de pouls dans I'eau ou tout autre liquide.
Quand il s’avere nécessaire de le nettoyer, frotter sa surface avec un
chiffon doux imbibé d’une solution désinfectante. Ne pas appliquer de
spray ou de liquides directement sur le produit.

- En cas de nettoyage avec de I'eau, sa température devra étre inférieure
a60°C.

2. DESCRIPTION GENERALE

La saturation pulsée en oxygéne est le pourcentage de HbO2 dans la Hb totale
du sang, et elle est appelée concentration d’O2 dans le sang. Il s’agit d’un
important parameétre biologique pour la respiration. Beaucoup de troubles res-
piratoires peuvent étre cause d’hypoxémie, mettant ainsi la santé du patient en
danger. Il est donc indispensable dans les procédures cliniques de maintenir
la SpO2 sous surveillance. La méthode traditionnelle de mesure de la SpO2
consiste a analyser un échantillon de sang du patient, de sorte a obtenir la
pression partielle de I'oxygéne et de calculer la SpO2 en utilisant un gaz spécial
d’analyse. Cette méthode ne convient pas et ne peut étre utilisée pour une
surveillance continue. La nécessité de mesurer la SpO2 plus aisément et avec
une plus grande précision a porté au développement de I’'Oxymétre de Doigt.
Le produit peut en outre mesurer en méme temps la fréquence cardiaque.
L’'Oxymetre de Doigt est compact, facile d’utilisation et a transporter et il a
une faible consommation d’énergie. Il suffit d’insérer le bout du doigt dans le
capteur de I'appareil et la valeur de SpOz2 apparait immédiatement sur I'écran.
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2.1 Caractéristiques

-L’appareil est a méme de mesurer exactement la SpO2 et la fréquence car-
diaque.

- Affichage de I'index de perfusion.

-Début de la prise de mesure automatique dés positionnement du doigt.

- L'appareil s’éteint automatiquement au bout de 8 secondes de non-utilisation

- Fonction d’alarme visuelle et sonore.

- L'appareil est doté d’un indicateur piles faibles.

2.2 Principales applications et finalités du produit

L’Oxymetre de doigt est en mesure de surveiller la SpO2 et la fréquence car-
diaque a travers le doigt du patient, et il indique I'intensité de la pulsation sur
afficheur. Cet appareil peut étre utilisé aussi bien a la maison qu’a I'’hépital
(y compris médecine interne, chirurgie, anesthésie, pédiatrie, premier secours,
etc.), dans les centres de santé, et il peut étre en outre utilisé dans les zones
alpines et avant ou aprés avoir pratiqué un sport, et dans tous les cas similaires.

A Cet appareil n’est pas indiqué pour la surveillance continue.

2.3 Caractéristii bi
Température :

Température de fonctionnement : 5°C~40°C
Température de stockage : -20°C~60°C
Humi :

Humidité de fonctionnement : 30%~80%
Humidité de stockage : 10%~100%
Pression atmosphérique :

Pression de fonctionnement : 70kPa~106kPa
Pression de stockage : 50kPa~106kPa

2.4 Principes de la mesure

Pour la mesure, 'oxymétre de pouls utilise un oxy-hémoglobinomeétre multi-
fonctionnel pour transmettre des faisceaux lumineux a spectres restreints a
travers des échantillons de sang et pour mesurer I'atténuation du spectre avec
différentes longueurs d’onde en fonction des caractéristiques suivant lesquelles
RHb, O2Hb, Met Hb et COHb absorbent la lumiere de différentes longueurs
d’onde, déterminant ainsi la saturation O2Hb des différentes fractions. La satu-
ration O2Hb est appelée «fractionnelle».

Saturation O2Hb fractionnelle = [O2Hb / (RHb + O2Hb + Met Hb + COHb)] x 100
Au contraire, pour la fréquence on mesure la saturation O2Hb fonctionnelle :



A

Saturation O2Hb fonctionnelle = [O2Hb / (RHb + O2Hb)] x 100 Cet oxymeétre de
pouls SpO2 émet de la lumiére de deux seules longueurs d’onde, lumiére rouge
(longueur d’onde 660 nm) et infrarouge (longueur d’onde 940 nm), pour différen-
cier HbO2 de HbR. Un c6té du capteur contient deux LED, et I'autre contient un
lecteur photoélectrique. L'oxymeétre de pouls SpO2 mesure la saturation HbO2
dans le sang a travers un pléthysmographe quand il regoit la pulsation de la
fréquence. Le résultat peut étre considéré précis quand la saturation HbO2 s’at-
teste sur des valeurs de 70% ~ 95%.
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2.5 Précautions

A. Le doigt doit étre positionné de fagon correcte (voir illustration), pour éviter
une mesure peu précise.

B.Le capteur SpO2 et le lecteur photoélectrique doivent étre positionnés de
maniére a ce que I'artériole du patient se trouve entre les deux.

C. Le capteur SpO2 ne doit pas étre utilisé sur les membres qui présentent des
canaux artériels avec des problémes, sur lesquels est placé le brassard a
pression artérielle, ou sur lesquels on est en train de pratiquer une injection
intraveineuse.

D.Ne pas fixer le capteur avec un ruban adhésif ou similaire car ceci pourrait
relever la pulsation veineuse et donc fausser la mesure de SpO2.

E. S’assurer que la surface optique soit libre de tout obstacle ou empéchement.

F. Une luminosité ambiante excessive peut fausser le résultat de la mesure.
Ceci inclut les lampes fluorescentes, les réchauffeurs infrarouges, la lumiere
directe du soleil, etc.

G.Les mouvements brusques du patient ou une interférence électrochirurgicale
excessive peuvent fausser la précision de la mesure.

H. Le patient ne doit utiliser ni vernis a ongle ni aucun autre type de cosmétique
sur les doigts.

3. SPECIFICATIONS TECHNIQUES
A.Type d’affichage : Ecran LCD
B. Alimentation requise :
Deux piles alcalines de 1.5V (AAA)
Voltage d’alimentation : 3V
Courant d’alimentation : <=15mA (rétro-éclairage éteint)
C.Spécifications Parameétre SpO2
Plage de mesure : 35%~99%
Exactitude : +2% (pour les valeurs comprises entre 75% et 99%)
+3% (pour les valeurs comprises entre 50% et 75%)
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Alarme SpOz2 :
Limite minimum : 90%

D. p: étre de la fré des
Plage de mesure : 30bpm~240bpm
Exactitude : +2bpm ou +2%

Alarme fréguence des battements :
Limite maximum : 120bpm
Limite minimum : 50bpm

E. Affichage Perfusion Sanguine
Exactitude : 0~20%

F. Tolérance a la lumiére extérieure : L’écart entre la valeur mesurée en condi-
tions de lumiére naturelle en lieu clos et dans une piéce sombre est inférieur
a+1%.

G.Tolérance a la lumiére artificielle : Les valeurs de SpOz et de la fréquence

cardiaque peuvent étre mesurées exactement par le dispositif

. Dimensions :

66 mm (L) x 36 mm (W) x 33 mm (H)

Poids net : 60g (avec piles)

. Classements
Type de protection contre les chocs électriques : Dispositif a alimentation
interne.
Degré de protection contre les chocs électriques : Type BF.
Degré de protection contre les liquides : Dispositif ordinaire sans protections
contre les liquides.
Compatibilité électromagnétique : Groupe I, Classe B

4. ACCESSOIRES

A. Un cordon de support

B. Deux piles

C. Une enveloppe de protection
D. Un manuel pour I'utilisateur

I
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5. INSTALLATION
5.1 Apparence

Coussins en __—=—
caoutchouc { Plaque
| d’identification
Touche [
d’affichage |
Ecran ———— Couvercle
d’affichage ‘ L‘:‘-——:_ﬂ de piles
1
| | Trou
| 4 d’attache

Vue avant

5.2 Piles

En se référant a l'illustration, insérer les

deux piles AAA dans le sens correct.

Repositionner le couvercle

-Faire particuliérement attention quand
vous insérez les piles car une insertion
erronée pourrait endommager I'appareil.

5.3 Montage du cordon

de support

1. Insérer le premier bout du cordon a tra-
vers le trou.

2. Insérer le deuxiéme bout dans le pre-
mier et le tirer.

6. GUIDE OPERATIONNEL

A. Ouvrir le capteur comme montré dans la figure.

B. Faire placer le doigt du patient dans le capteur revétu de caoutchouc (s’as-
surer que le doigt est correctement positionné), laisser ensuite le capteur se
refermer sur le doigt.
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C. Le dispositif s’allume automatiquement au bout de 2 secondes et commence
la prise de mesure.

D. Ne pas remuer le doigt et garder le patient au repos pendant le processus.

E. Ne pas mettre le doigt mouillé directement dans le capteur.

F. Les résultats de la mesure sont affichés sur I'écran (comme indiqué dans la
figure).
L'utilisateur peut lire sur I'écran les valeurs de SpO2 et Sp0
de la fréquence cardiaque (HR).
“%Sp02” : Symbole SpO2

“@”: Symbole de la fréquence des battements ; “BPM” @ BPM =
: unité de mesure de la fréquence des battements (bat- E
tements par minute) ; 7 0 —

“E”: Histogramme de I'intensité du battement
Pour activer le rétro-éclairage, appuyer sur la touche

d’affichage ; si aucune touche n’est enfoncée, le ré- P I
tro-éclairage s’éteint automatiquement au bout de 6 —
secondes. _—
G.En maintenant la touche d’affichage enfoncée pen- 7 —
dant la mesure, I'index de perfusion “PI” apparait sur =

I"écran, tel qu’indiqué dans la figure.
H.Alarmes

Pendant la prise de mesure, si la valeur SpO2 ou la fréquence des battements

dépasse la limite préétablie, le dispositif émet un signal d’alarme. La valeur

qui a dépassé les limites clignote sur I'écran (les limites d’alarme sont indi-

quées dans les Caractéristiques Techniques).

7. REPARATION ET ENTRETIEN

A. Remplacer les piles quand I'indicateur de piles faibles commence a clignoter.

B. Nettoyer la surface de I'appareil avant I'utilisation. Frotter avec de I'alcool et
ensuite laisser sécher a Iair ou essuyer.
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C.En cas de non-utilisation de I"'oxymétre de pouls pour une période prolongée,
enlever les piles.

D. Le meilleur environnement pour la conservation de I'appareil est a une tem-
pérature comprise entre -20°C et 60°C et une humidité relative entre 10% et
95%.

La durée de vie du dispositif médical est de 5 ans.

Ne pas utiliser la haute pression pour stériliser I'appareil.

A Ne pas plonger I'appareil dans I'eau ou tout autre type de liquide.
Nous recommandons de conserver le produit dans un endroit sec.
L’humidité pourrait en réduire la durée de vie ou I'endommager sérieu-
sement.

Facteurs affectant la précision de la mesure de la SpOz2 (interférences)

- Les colorants intravasculaires comme le vert d’indocyanine ou le bleu de mé-
thylene.

-L'exposition a un éclairage excessif, comme les lampes chirurgicales, les
lampes a bilirubine, les lampes fluorescentes, a infrarouges ou la lumiéere di-
recte du soleil.

-Les colorants intravasculaires ou les agents colorants externes comme les
vernis a ongle ou les crémes tintées.

- Les mouvements excessifs du patient.

- Le placement d’un capteur a une extrémité ou est présent un brassard pour la
prise de pression, un cathéter artériel, ou un dispositif intravasculaire.

- L’exposition dans une piéce avec de I'oxygéne a haute pression.

-Locclusion artérielle a proximité du capteur.

-La contraction d’un vaisseau sanguin provoquée par I'’hyperkinésie du vais-
seau sanguin périphérique ou la baisse de la température corporelle.

Facteurs provoquant une valeur faible de mesure de la SpO2 (pathologies)
- Hypoxémie, absence fonctionnelle de HbOz2.

- Pigmentation ou niveau anormal d’oxyhémoglobine.

- Variation anormale de I'oxyhémoglobine.

- Méthémoglobine.

- Sulfhémoglobinémie ou occlusion artérielle proche du capteur.

- Pulsations veineuses excessives.

- Affaiblissement des pulsations artérielles périphériques.

- Afflux du sang périphérique insuffisant.
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8. DIAGNOSTIC

Probléme Cause probable
LaSpOzetla 1. Le doigt n’est pas 1. Positionner le doigt
fréquence positionné correctement. de maniére correcte
cardiaque ne 2. La SpO2 du patient est et réessayer.
peuvent étre trop faible pour étre relevée. |2 . Réessayer; Se rendre
visualisées aI'hopital pour un
normalement. diagnostic précis si on
est sUr que 'appareil
fonctionne correctement.
Visualisation de 1. Le doigt n’a pas été inséré | 1. Positionner le doigt
SpO2 et fréquence | a fond dans le capteur. de maniére correcte
cardiaque instable. | 2. Le doigt ou le patient et réessayer.
remuent trop. 2. Calmer le patient.
L’appareil ne 1. Les piles sont déchargées. | 1. Remplacer les piles.
s’allume pas. 2. Les piles sont insérées 2. Repositionner les piles.
de fagon erronée. 3. Contacter le centre
3. Mauvais fonctionnement | Services local.
de I'appareil.
Lindicateur 1. L'appareil s’éteint 1. C’est normal.
lumineux s’éteint | automatiquement s’il ne re- | 2. Remplacer les piles.
a l'improviste. coit pas de signaux pendant.
8 secondes.
2. Les piles sont presque
déchargées.
9. LEGENDE DES SYMBOLES
Symbole | Description Symbole | Description
Appareil de type BF Disposition DEEE
é Lire et suivre attentivement A conserver a I'abri de la
la notice lumiére du soleil
. " N A conserver dans un
Lire attentivement la notice P
endroit frais et sec
o La saturation en oxygéene Ce produit est conforme
%Sp02 o proout °
du pouls a la directive européenne
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Pl Indice de perfusion Code produit

Numeéro de lot
(voir boite/sachet)

) Fréquence cardiaque
hpm (battements par minute)

D Tension de batterie faible d Fabricant
@] Numéro de série &] Date de fabrication

K Elimination des déchets d’EEE: Ce produit ne doit pas étre jeté avec
—

les ordures ménagéres. Les utilisateurs doivent remettre leurs appareils
usageés a un point de collecte approprié pour le traitement, la valorisa-
tion, le recyclage des déchets d’EEE.

Pour obtenir plus d’informations sur les points de collecte des équi-
pements a recycler, contactez votre mairie, le service local de collecte
et de traitement des déchets ou le point de vente du produit. Toute
personne contrevenant aux lois nationales en matiére d’élimination des
déchets est passible de sanctions administratives.

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA

Toutes nos félicitations pour avoir acheté un de nos produits. Ce produit est
congu de maniére a garantir des standards qualitatifs élevés tant en ce qui
concerne le matériau utilisé que la fabrication. La durée de la garantie est de 12
mois a compter de la date de la fourniture GIMA. Durant la période de validité
de la garantie, la réparation et/ou la substitution de toutes les parties défec-
tueuses pour causes de fabrication bien vérifiées, sera gratuite. Les frais de
main d’oeuvre ou d’un éventuel déplacement, ainsi que ceux relatifs au trans-
port et a 'emballage sont exclus.

Sont également exclus de la garantie tous les composants sujets a usure.

La substitution ou réparation effectuées pendant la période de garantie ne com-
portent pas le prolongement de la durée de la garantie. La garantie n’est pas
valable en cas de: réparation effectuée par un personnel non autorisé ou avec
des piéces de rechange non d’origine, avaries ou vices causés par négligence,
chocs ou usage impropre.

GIMA ne répond pas des dysfonctionnements sur les appareillages électro-
niques ou logiciels causés par I'action d’agents extérieurs tels que: sautes de
courant, champs éleclromagnéliques interférences radio, etc.

La garantie sera révoguée en cas de non respect des prescriptions ci-dessus
et si le numéro de matricule (si présent) résultera avoir été enlevé, effacé ou
altéré. Les produits considérés défectueux doivent étre rendus seulement et
uniquement au revendeur auprés duquel I'achat a été effectué.

Les expéditions qui seront envoyées directement a GIMA seront repoussées.
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fiir den
Die vorliegenden Anleitungen mussen vor der Benutzung des Produktes aufmerk-
sam gelesen werden. Diese Anleitungen beschreiben die streng zu befolgenden Vor-
gange bei der Anwendung. Ein Fehler bei der Befolgung der vorliegenden Anleitung
kann zu falschen Messergebnissen bzw. zu Schaden am Geréat oder Verletzungen
des Benutzers flihren. Der Hersteller haftet weder flr fehlende Sicherheit, Genau-
igkeit und korrekte Funktion noch fiir Fehler bei Untersuchung sowie Sachschaden
und Verletzungen von Personen, die auf Nachlassigkeit des Benutzers bzw. feh-
lender Sorgfalt bei der Befolgung der Bedienungsanleitung zurlickzufiihren sind.
Die Garantie durch den Hersteller deckt diese Falle nicht.
- Bei Verwendung des Produktes Uber ldngere Zeitrdume kénnen insbeson-
dere Patienten mit Kreislaufproblemen Schmerz und unangenehme Empfin-
dungen wahrnehmen. Es empfiehlt sich daher den Sensor nicht langer als 2
Stunden am gleichen Finger zu lassen.
Jeder einzelne Patient muss sich sorgféltigen Untersuchungen unterziehen,
bevor der Sensor angelegt wird. Das Produkt darf nicht auf einem Odem oder
weichem Gewebe positioniert werden.
- Das vom Sensor ausgestrahlte Licht (Infrarotstrahlen sind unsichtbar) ist
schadlich fur die Augen. Daher darf wedder der Patient noch das mit der
Wartung beauftragte Personal dieses Licht mit den Augen fixieren.
Der Nagel des Patienten darf nicht zu lang sein.
- Die medizinischen Einschrankungen und Gefahren sorgfaltig lesen.

1. SICHERHEIT

1.1 Hinweise auf eine sichere Verwendung

- Hauptgerat und alle Accessoires regelmaBig kontrollieren, um sicherzustellen,
dass keine sichtbaren Schaden vorliegen, die die Sicherheit des Patienten
und die korrekten Messergebnisse beeintrachtigen kénnten. Sollte irgendein
Schaden vorliegen, darf das Pulsoximeter nicht mehr verwendet werden.

Die notwendige Wartung des Gerates darf AUSSCHLIESSLICH von Fachper-
sonal durchgeftihrt werden.

Das Pulsoximeter darf nicht mit in der vorliegenden Bedienungsanleitung
nicht ausgewiesenen Geréten verwendet werden.

1.2 Gefahren
- Explosionsgefahr — das Pulsoximeter darf NICHT in Raumen, wo flamm-
bare Gase wie einige Anasthesieprodukte vorliegen, verwendet werden.
- Das Pulsoximeter darf NICHT verwendet werden, wenn der Patient sich
in MRI bzw. CT-Analyse befindet.
-Fur die Entsorgung des vorliegenden Instrumentes sind die 6rtlichen
Bestimmunen zu berlcksichtigen.
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1.3 Wichtige Punkte

- Das Pulsoximeter ist vor Staub, Vibrationen, korrosiven Substanze, ex-
plosiven Materialien, hohen Temperaturen und Feuchtigkeit zu schiitzen.

- Sollte das Pulsoximeter nass werden, muss die Verwendung unterbro-
chen werden. Bei Verlagerung aus einem kalten Raum in einen warmen
und feuchten Raum, darf das Instrument nicht sofort verwendet werden.

- Tasten auf dem Frontpaneel NICHT mit spitzen Gegenstanden driicken.

- Das Pulsoximeter darf nicht mit Hochtemperaturdampf und Druck des-
infiziert werden. Siehe vorliegende Bedienungsanleitungen bezuglich
der Reinigung und Desinfizierung.

-Das Pulsoximeter darf in keine Art von Fliissigkeit getaucht werden.
Wenn es gereinigt werden muss, wird die Oberflache mit einem weiche,
mit einer Desinfizierungslésung getrankten Lappen abgewischt. Keine
Sprays oder Flussigkeiten direkt auf dem Produkt verwenden.

-Bei Reinigung des Produktes mit Wasser darf die Wassertemperatur
60°C nicht tiberschreiten.

2. ALLGEMEINE BESCHREIBUNG

Die Sattigung mit Sauerstoff der Pulsation ist der Anteil von HbO2 des Gesamt-
wertes von Hb im Blut und diese wird auch O2-Konzentration im Blut genannt.
Es handelt sich um einen wichtigen biologischen Parameter fiir die Atmung.
Viele Atemstorungen kénnen zu einer Unterversorgung mit Sauerstoff im Blut
fuhren und damit zu Gesundheitsgeféahrdungen fiir den Patienten. Es ist daher
fur klinische Vorgange unerldsslich, den Wert SpO2 unter Kontrolle zu halten.
Die traditionelle Methode fiir die Messung des SpOz ist die Analyse einer Blut-
probe des Patienten, durch die man einen Teildruck des Sauerstoffes erhélt
und den Wert SpO2 durch Verwendung eines geeigneten Analysegases erhalt.
Diese Methode ist nicht sehr gtinstig und fiir eine Dauerkontrolle des Patienten
nicht geeignet. Um den Wert SpOz2 einfacher und genauer zu messen, wurde
das an einem Finger anzuwendende Pulsoximeter entwickelt. Das Instrument
kann zusatzlich und gleichzeitig auch die Herzfrequenz des Patienten messen.
Das Pulsoximeter ist kompakt, praktisch in seiner Verwendung und im Transport
bei niedrigem Energieverbrauch.

Es muss nur der Finger in den Sensor am Gerét eingefiihrt werden und der Wert
fur SpOz2 erscheint sofort auf dem Bildschirm.

2.1 Eigenschaften

- Mit dem Gerat wird zuverlassig die SpO2 (Sauerstoff-Sattigung) und die
Herzschlagfrequenz gemessen.

- Anzeige Perfusionsindex.
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- Automatischer Messbeginn nach Positionieren des Fingers.

- Nach 8 Sekunden ohne Signalempfang, schaltet sich das Gerat automatisch ab.
- Optische und akustische Alarmfunktion.

- Das Gerét ist mit einer ,Batterie schwach“-Anzeige ausgestattet.

2.2 Wichti A [ und Ver [ eck des
Instruments

Das Pulsoximenter fir den Finger ist in der Lage, den Anteil von SpOz2 eben-
so wie die Herzfrequenz Uber den Finger des Patienten zu kontrollieren und
die Intensitat der Pulsation auf dem Bildschirm anzuzeigen. Dieses Gerat kann
sowohl zu hause als auch im Krankenhaus (einschlieBlich innere Medizin, Chir-
urgie, Anasthesie, Padiatrie, Notaufnahme usw.) und in medizinischen Zentren
angewendet werden. AuBerdem kann es in alpinen Zonen ebenso wie vor und
nach dem Sport und allen &hnlichen Anwendungsbereichen verwendet werden.

A Dieses Gerét ist nicht fir die Dauerkontrolle geeignet!

2.3 Umweltbedingungen
Temperatur:
Betriebstemperatur: 5°C - 40°C
Lagertemperatur: -20°C — 60°C
Feuchtigkeit:
Betriebsfeuchtigkeit: 30% - 80%
Lagerfeuchtigkeit: 10% - 100%
Luftdruck:

Betriebsdruck: 70 kPa - 106 kPa
Lagerdruck: 50kPa — 106 kPa

2.4 Messgrundlagen

Fur die Messung verwendet das Pulsoximeter ein Mehrzweck-Oxihamoglobi-
meter fir die Ubertragung einiger Lichtstreifen mit begrenzten Spektren durch
die Blutproben sowie fiir die Messung der Spektralminderung mit unterschied-
lichen Wellenléngen je nach den Eigenschaften, mit denen RHb, O2Hb, Met Hb
und COHb das Licht verschiedener Wellenlangen absorbieren; auf diese Weise
wird die Sattigung der verschiedenen Anteile mit O2Hb bestimmt. Die Sattigung
mit O2Hb wird auch ,anteilig“ genannt.

Anteilige Séttigung mit O2Hb = [O2Hb / (RHb + O2Hb + Met Hb + COHb)] x 100
Dagegen wird fiir die Frequenz die funktionale Sattigung gemessen:
Funktionale Sattigung mit O2Hb = [O2Hb / (RHb + O2Hb)] x 100

Dieses Pulsoximeter SpO2 sendet Licht von nur zwei Wellenlangen aus: Rotlicht
(Wellenlange 660nm) und Infrarotlicht (Wellenlange 940nm), um HbO2 von HbR
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zu unterscheiden. Eine Seite des Sensors enthélt eine Anzeigelampe und die
andere einen fotoelektrischen Messkopf. Das Pulsoximeter SpO2 miBt die Satti-
gung mit HbO2 im Blut durch einen Pletismographen, wenn es die Pulsation der
Frequenz empfangt. Das Ergebnis ist ziemlich genau, wenn die Sattigung mit
HbO2 zwischen den Werten 70% und 95% liegt.
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2.5 Sicherheitsvorkehrungen

A. Der Finger muss richtig positioniert sein (siehe Abbildung), um eine ungenaue
Messung zu vermeiden.

B. Der Sensor SpO2 und der fotoelektrische Messkopf miissen so positioniert
sein, dass die kleine Arterie des Patienten sich genau zwischen ihnen befindet.

C.Der Sensor SpOz2 darf nicht an GliedmaBen verwendet werden, die proble-
matische Arterien aufweisen, an denen sich ein Blutdruckmessgerat befindet
oder an denen eine endovendse Injektion vorgenommen werden soll.

D. Den Sensor nicht mit Klebeband oder dhnlichem befestigen, da dies zu einer
Aufnahme der Venenpulsation und damit zu einer falschen Messung von
SpO2 flihren kann.

E. Sicherstellen, dass die optische Oberflache frei von Hindernissen ist.

F. Eine zu helle Umgebung kann das Ergebnis der Messung beeinflussen. Dies
schlieBt Fluoreszenzlampen, Infrarotstrahler und direktes Sonnenlicht, usw.
ein.

G.Energische Aktionen des Patienten oder eine groBe elektrochirurgische Inter-
ferenz konnen die Messgenauigkeit verandern.

H. Der Patient darf keinen Nagellack, noch irgendwelche anderen kosmetischen
Mittel auf den Nageln haben.

3. TECHNISCHE EIGENSCHAFTEN
A. Anzeigentyp: LCD-Display
B. Versorgung:
2 AA-Alkalibatterien 1,5 V (AAA)
Versorgungsspannung: 3V
Versorgungsstrom: <=15mA (Hintergrundbeleuchtung ausgeschaltet)
C. Parameter SpO2 Spezifikationen
Messbereich: 35%~99%
Prézision: +2% (ftr Werte zwischen 75%~99%)
+3% (flir Werte zwischen 50%~75%)
Alarm SpO2: Mindestgrenze: 90%
D. Her q S|
Messbereich: 30bpm~240bpm
Prézision: +2bpm oder +2%
Alarm Herzschlagfrequenz:
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Maximalgrenze: 120bpm
Mindestgrenze: 50bpm

E. Ansicht Blutperfusion
Bereich: 0~20%

F. AuBenlicht-Toleranz: Der Unterschied zwischen dem, in einem Raum mit
normalem Tageslicht und in einem dunklen Raum, gemessenen Wert liegt
unter +1%.

G.Toleranz kiinstliches Licht: Die SpO2- und Herzschlagfrequenzwerte wer-
den zuverlassig mit dem Gerat gemessen.

H.Abmessungen:

66 mm (L) x 36 mm (W) x 33 mm (H)
Nettogewicht: 60g (einschlieBlich Batterien)

. Klassifikationen
Schutztyp gegen Stromschlage: Gerat mit interner Energiequelle.
Schutzgrad gegen Stromschlage: Typ BF.

Schutzgrad gegen Eindringen von Flissigkeiten: Normales Gerat ohne Schutz
gegen das Eindringen von Flissigkeiten.
Elektromagnetische Vertréaglichkeit: Gruppe I, Klasse B

4. ACCESSOIRES
A. Trageband

B. Zwei Batterien

C. Schutztasche

D. Bedienungsanleitung

5. INSTALLATION
5.1 Aussehen

Gummipolster ’
Typenschild

Bildschirmtaste
Bildschirmanzeige

Batterieabdeckung

Aufhangeloch

L

Vorderansicht Hinteransicht
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5.2 Batterie

Unter Bezug auf die Abbildung zwei Bat-
terien AAA in korrekter Position einlegen.
Besonders auf das korrekte Einlegen der ™,
Batterien achten, da bei Fehlern Scha-
den am gerat entstehen koénnen.

5.3 Mont: des Tr band

1. Das eine Ende des Bandes durch das
Loch fiihren.

2. Das zweite Ende durch das erste fiih-
ren und festziehen.

6. ANWENDUNG

A. Den Sensor, wie in der Abbildung angegeben, 6ffnen.

B. Den Finger des Patienten in den Gummisensor stecken (sich vergewissern,
dass der Finger richtig positioniert ist) und den Sensor liber dem Finger
schlieBen.

C.Das Gerat schaltet sich automatisch nach 2 Sekunden ein und beginnt mit
der Messung.

D. Den Finger nicht bewegen. Der Patient muss wahrend der Messung eine Ru-
heposition einnehmen.

. Nasse Finger nicht direkt in den Sensor legen.
Die Messergebnisse erscheinen auf der Anzeige (sie-
he Abbildung). Der Benutzer kann auf der Anzeige die bSpO
SpO2- und HR-Werte ablesen.

“%Sp02”: Symbol SpO2

“9@”: Symbol der Herzschlagfrequenz; “BPM”: MaBein-

heit der Herzschlagfrequenz (Herzschlage pro Minute); 7 0

Histogramm Herzschlagstarke

mm

¥ BPM
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8

Zum Einschalten der Hintergrundbeleuchtung, die Tas-
te ,Ansicht” driicken; wird keine Taste gedriickt, schal- P I
tet sich die Hintergrundbeleuchtung automatisch nach
6 Sekunden ab. 7

G.Durch langeres Driicken der Taste ,Ansicht* wéahrend
der Messung, erfolgt die Anzeige des Perfusionsindex
,PI“ (siehe Abbildung).

H.Alarme: Wird wéhrend der Messung die voreingestellte Grenze des SpOz2-
oder Herzschlagfrequenzwertes Uberschritten, ertont ein Alarmsignal. Der
Uberschreitende Wert blinkt auf der Anzeige (die Alarmgrenzen sind in den
Technischen Daten angegeben).

7. REPARATUR UND WARTUNG

A. Auswechseln der Batterien, wenn die Ladeanzeige zu blinken beginnt.

B. Die Oberflache des Gerates vor der ersten Verwendung reinigen, Mit Alkohol
abwischen und dann an der Luft trocknen lassen oder mit einem Lappen
trockenreiben.

C.Wenn das Pulsoximeter fir langere zeit nicht verwendet wird, Batterien ent-
fernen.

D. Das gunstigste Ambiente flir die Aufbewahrung des Gerétes ist eine Tempe-
ratur zwischen -20°C und 60°C und eine Luftfeuchtigkeit zwischen 10% und
95%.

Die Lebensdauer des Medizinprodukts betragt 5 Jahre.

Gerat nicht in Flussigkeit tauchen.

Es wird empfohlen, das Gerét in trockener Umgebung aufzubewahren.
Feuchtigkeit konnte die Lebensdauer herabsetzen oder es sogar be-
schadigen.

i Gerat nicht bei Hochdruck sterilisieren.

Folgende Faktoren kdnnen die i it der SpO: beein-

trachtigen (Interferenzen)

- Intravaskulare Farbstoffe wie Indocyaningriin oder Methylenblau.

- UbermaBige Beleuchtung, wie OP-Lampen, Bilirubin-Lampen, Leuchtstoff-
lampen, Infrarot-Warmelampen oder direkte Sonneneinstrahlung.

-Vaskulare Farbstoffe oder extern verwendete Farbeprodukte, wie Nagellack
oder Hautfarbemittel.

- UbermaBige Bewegung des Patienten.

- Platzierung des Sensors an GliedmaBen, an denen eine Blutdruckmanschette,
ein arterieller Zugang oder eine intravaskulére Leitung gegeben sind.
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- Kontakt zur Hochdruck-Sauerstoff-Kammer.

- Ein Arterienverschluss in der Nahe des Sensors.

- Kontraktion der BlutgefaBe aufgrund peripherer hyperkinetischer Stérungen
oder sinkender Kérpertemperatur.

Folgende Faktoren kénnen zu einem geringen SpO2-Messerwert fithren
(pathologische Ursachen)

- Hypoxamie-Erkrankung, funktioneller HbO2-Mangel.

- Pigmentierung oder ungewohnliches Oxyhamoglobinlevel.

- Ungewohnliche Oxyhamoglobinvariation.

- Methamoglobin-Erkrankungen.

- Sulfhdmoglobinamie oder Arterienverschluss in der Nahe des Sensors.

- Bemerkbarer Venenpuls.

- Peripherer Arterienpuls wird schwéacher.

- Periphere Blutversorgung ist nicht ausreichend.

8. DIAGNOSE

Problem Méglicher Grund F
SpO2 und 1. Der Finger ist nicht 1. Finger korrekt
Herzfrequenz korrekt positioniert. positionieren und erneut
kénnen nicht 2. SpO2 des Patienten ist | versuchen.
normal angezeigt | zu niedrig, um gemessen | 2. Erneunt versuchen; In
werden. zu werden. das Krankenhaus gehen,
um eine genaue Diagnose
durchzufiihren, wenn
das Geréat mit Sicherheit
korrekt funktioniert.
Anzeige von SpO2 | 1. Der Finger ist nicht bis | 1. Finger korrekt
und Herzfrequenz | zum Ende eingefiihrt. positionieren und erneut
sind instabil. 2. Der Finger des Patienten | versuchen.
oder der Patient selbst 2. Patienten beruhigen.
bewegen sich zu sehr.
Das Gerat 1. Die Batterien sind leer. | 1. Batterien auswechseln.
lasst sich nicht 2. Die Batterien sind nicht | 2. Batterien ersetzen.
einschalten. korrekt eingelegt. 3. Technischen Service
3. Das Geréat weist kontaktieren.
Fehlfunktionen auf.




schaltet sich von
alleine plétzlich
aus.

automatisch ab, wenn
es fiir 8 Sekunden keine
Signale erhalt.

2. Die Batterien sind leer.
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Problem Grund F
Die Anzeige 1. Das Gerat schaltet 1. Normal.

2. Batterien auswechseln.

9. SYMBOLERKLARUNG

befolgen

Symbol | Beschreibung Symbol | Beschreibung
Chargennummer E WEEE
—
Gebrauchsanweisung Sl .
é sorgfaltig lesen und //.Y Vor Sonneneinstrahlung

geschitzt lagern

©

Gebrauchsanweisung
sorgfaltig lesen

An einem kihlen und
trockenen Ort lagern

Die pulsoxymetrisch

%Sp02 |gemessene E[j’_%:‘;:‘ﬁienrigaﬁ
Sauerstoffsattigung
PI Perfusionsindex Erzeugniscode
v Pulsfrequenz Chargennummer
hpm | (schiage pro Minute) (siehe Schachtel / Beutel)
] | pednoe Hersteller
atteriespannung
@ Serienummer Herstellungsdatum
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entsorgt werden. Der Benutzer muss sich um die Entsorgung der zu
vernichtenden Geréte kiimmern, indem er sie zu einem gekennzeichne-
ten Recyclinghof von elektrischen und elektronischen Geréten bring.
Fir weitere Informationen beziiglich der Sammelpunkte, bitten wir Sie,
Ihre zustdndige Gemeinde, oder den lokalen Miillentsorgungsservice
oder das Fachgeschift, bei dem Sie das Gerat erworben haben zu
kontaktieren.

Bei falscher Entsorgung kénnten Strafen, in Bezug auf die gliltigen
Landesgesetze erhoben werden.

4
E Entsorgung: Das Produkt darf nicht mit dem anderen Hausmuil
—

GARANTIEBEDINGUNGEN GIMA

Wir begliickwiinschen Sie zu dem Erwarb unseres Produktes. Dieses Produkt
entspricht dem hochsten qualitativen Standard sowohl beztiglich des Materials
als auch der Verarbeitung.

Die Garantiezeit betragt 12 Monate ab der Lieferung durch die GIMA. Wéah-
rend dem Gultigkeitszeitraum der Garantie wird kostenlos fiir den Ersatz bzw.
die Reparatur aller defekten Teile aufgrund von gepriiften Herstellungsfehlern
gesorgt. Ausgenommen sind Arbeitskosten oder eventuelle Transport oder Ver-
packungskosten. Ausgeschlossen von der Garantie sind alle dem Verschlei
unterliegenden Teile. Die Reparatur bzw. der Ersatz hat keinerlei Auswirkung
auf eine Verlangerung der Garantiezeit. Die Garantie ist nicht glltig im Falle
von: Reparaturen, die durch nicht befugtes Personal ausgefiihrt wurden oder
ohne Originalersatzteile, Schaden, die durch Nachlassigkeit, StéBe oder nicht
zuléssigen Gebrauch hervorgerufen werden.

GIMA Ubernimmt keine Haftung fuir Fehlfunktionen von elektronischen Geraten
oder Software, die durch auBere Einwirkungen wie Temperaturschwankungen,
elektromagnetische Felder, Radiointerferenzen usw. auftreten kénnen. Die Ga-
rantie verfallt, wenn das oben genannte nicht beachtet wird, bzw. wenn die
Matrikelnummer entfernt oder veréndert wurde. Die als schadhaft angesehenen
Produkte dirfen ausschlieBlich dem Vertragshandler ibergeben werden, bei
dem sie erworben wurden.

Speditionen direkt an die Firma GIMA werden abgelehnt. Bei der Abnahme,
Loschung oder Anderung der Kennnummer erlischt die Garantie. Die als defekt
geltenden Gerate sind nur dem Handler zu tibergeben, bei dem der Kauf er-
folgte. An uns direkt gerichtete Sendungen werden abgelehnt.
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Instrucciones para el usuario
Leer estas instrucciones con atencién antes de utilizar el producto. Estas ins-
trucciones describen los procedimientos operativos que han de seguirse ri-
gurosamente.
Un error al seguir estas instrucciones puede causar una medicién equivocada o
un dafio al aparato o al usuario. El constructor no es responsable de la falta de
seguridad, credibilidad y funcionamiento correcto asi como de cualquier error
de monitorizacion, dafos a las personas y al producto debidos a la desatenciéon
del usuario al leer las presentes instrucciones. La garantia del productor no
cubre este tipo de eventualidades.

- Utilizando por mucho tiempo y continuamente el producto se empieza a sentir
una sensacion de molestia y dolor, especialmente en pacientes con problemas
circulatorios.

Se recomienda no tener el sensor aplicado al mismo dedo por mas de 2 horas.

-Para cada paciente hay que efectuar una indagacién mas esmeradas antes
de posicionar el sensor. El producto no ha de ser colocado en un edemay en
tejidos.

-La luz (el infrarrojo es invisible) emitida por el sensor es dafiina para los ojos,
por lo tanto el usuario y el personal del mantenimiento en ningln caso tienen
que fijar esta luz con los ojos.

- La ufia del paciente no tiene que ser demasiado larga.

- Leer atentamente los contenidos relativos a las restricciones clinicas y a los
peligros.

1. SEGURIDAD

1.1 Instrucciones para una utilizacién segura

- Controlar periédicamente la unidad principal y todos los accesorios para ase-
gurarse de que no hayan dafos visibles que puedan alterar la seguridad del
paciente y la precision de la medicién. Se recomienda controlar el producto al
menos una vez por semana. Si se hallara un tipo cualquiera de dafio, parar de
utilizar el pulsioximetro.

- El mantenimiento necesario ha de ser efectuado SOLO por personal cualifica-
do. El usuario no esta autorizado al mantenimiento.

- El pulsioximetro no se puede utilizar con maquinarias no especificadas en el
presente manual.

1.2 Peligros
- Peligro de explosén—NO utilizar el pulsioximetro en ambientes con pre-
sencia de gases inflamables como algunos agentes anestésicos.



- NO utilizar el pulsioximetro cuando el paciente esta bajo analisis MRI y

- Para la eliminacion del producto hay que seguir las leyes locales.

1.3 Puntos importantes

- Mantener el pulsioximetro lejos de polvo, vibraciones, sustancias corro-
sivas, materiales explosivos, altas temperaturas y humedad.

- Si el pulsioximetro se mojara, parar de utilizarlo. Cuando se desplaza de
un ambiente frio a uno caliente y himedo, no utilizarlo inmediatamente.

-NO pulsar las teclas del panel frontal con materiales puntiagudos.

-NO esta permitido desinfectar el pulsioximetro con vapor a alta tempe-
ratura y presion.

Hacer referencia al presente manual para las instrucciones sobre limpie-
za y desinfeccion.

-NO sumergir el pulsioximetro en ningtin liquido. Cuando es necesario
limpiarlo, frotar su superficie con uno trapo suave embebido con una
solucion desinfectante. No aplicar spray o liquidos directamente en el
producto.

- Cuando se limpia el producto con agua, su temperatura tiene que ser
inferior a los 60°C.

2. DESCRIPCION GENERAL

La saturacion de oxigeno del latido es el porcentaje de HbO2 en el Hb total de la
sangre, y se llama concentracion de O2 en el sangre. Se trata de un importante
parametro biolégico para la respiracion. Muchas molestias de la respiracién
pueden causar hipoxemia poniendo en peligro la salud del paciente. Por lo
tanto es indispensable en los procedimientos clinicos mantener monitoreado
la SpO2.

El método tradicional de medicion de la SpOz2 es el de analizar una muestra de
sangre del paciente, a fin de obtener la presién parcial del oxigeno y calcular la
SpOz2 utilizando un gas de andlisis al efecto. Este método no es conveniente y
no se puede utilizar para una monitorizacién continua.

A fin de poder medir la SpO2 mas facil y esmeradamente, se ha desarrollado
el Pulsioximetro de Dedo. El producto ademas puede medir simultaneamente
la frecuencia cardiaca.

El Pulsioximetro de Dedo es compacto, practico de utilizar y transportar y con
un bajo consumo energético.

Solo hay que introducir la punta del dedo en el sensor del aparato y el valor de
SpOz2 aparece inmediatamente en el visor digital.



ESPANOL 44

2.1 Caracteristicas

- El aparato mide con precision la SpO2 y la frecuencia cardiaca.

- Visualiza el indice de perfusion.

- Inicio automatico de la medicion después del posicionamiento del dedo.

- Cuando no recibe sefial por 8 segundos el aparato se apaga automaticamente.
- Funcién de alarma visual y sonora.

- El aparato esté dotado de un indicador de carga.

2.2 Principal pli i y objetivo del pr

El Pulsioximetro de dedo es capaz de monitorizar la SpOz2 y la frecuencia car-
diaca a través del dedo del paciente, e indica la intensidad del latido en el visor
digital. Este aparato se puede utilizar tanto en casa como en hospital (incluidas
medicina interna, cirugia, anestesia, pediatria, urgencias, etc.), en los centros
médicos, y ademas se puede utilizar en zonas alpinas y antes y después de
haber practicado deporte, y en todos los casos similares.

A Este aparato no esta indicado para la monitorizacién en continuo.

2.3 Caracteristicas ambientales
Temperatura:

Temperatura de trabajo: 5°C~40°C
Temperatura de conservacion: -20°C~60°C
Humedad:

Humedad de trabajo: 30%~80%

Humedad de conservacion: 10%~100%
Presi6on atmosférica:

Presion de trabajo: 70kPa~106kPa

Presion de conservacion: 50kPa~106kPa

2.4 Principios de la dicio

Para la medicion, el pulsioximetro utiliza un oxiemoglobinometro multifuncional
para transmite algunas bandas luminosas de espectros restringidos a través
de muestras de sangre y para medir la atenuacion del espectro con diferentes
longitud de onda segun las caracteristicas con las que RHb, O2Hb, Met Hb
y COHb absorben la luz de diferentes longitudes de onda, determinando asi
la saturacién O2Hb de las diferentes fracciones. La saturacién O2Hb se llama
“fracional”.

Saturacion O2Hb fracional = [O2Hb / (RHb + O2Hb + Met Hb + COHb)] x 100
Al contrario, para la frecuencia se mide la saturacion O2Hb funcional:
Saturacion O2Hb funcional = [O2Hb / (RHb + O2Hb)] x 100
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Este pulsioximetro SpO2 transmite luz de solo dos longitudes de onda, luz roja
(longitud de onda 660 nm) e infrarroja (longitud de onda 940 nm), para dife-
renciar HbO2 de HbR. Un lado del sensor contiene dos LED, y el otro contiene
un lector fotoeléctrico. El pulsioximetro SpO2 mide la saturaciéon HbO2 en la
sangre a través de un pletismégrafo cuando recibe el latido de la frecuencia.
El resultado es muy preciso cuando la saturacion HbOz2 se refiere a valores
del 70% ~ 95%.
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2.5 Precauciones

A. El dedo ha de ser colocado apropiadamente (ver figura), para evitar una me-
dicién poco esmerada.

B. El sensor SpO2 y el lector fotoeléctrico tiene que estar colocados de modo
que la arteriola del paciente se halle en medio de éstos.

C.El sensor SpO2 no se tiene que utilizar en extremidades que presenten ca-
nales arteriosos con problemas, en las que se hayan aplicado el brazalete
para medir la presion cardiaca, o en la que se esté efectuando una inyeccion
intravenosa.

D. No fijar el sensor con una cinta adhesiva o algo similar ya que esto podria
causar la deteccion del latido venoso y por lo tanto una medicién equivocada
de SpO2.

. Asegurarse de que la superficie optica esté libre de cualquier obstaculo o
impedimento.

Una excesiva luminosidad ambiental puede alterar el resultado de la medi-
cion. Esto incluye lamparas fluorescentes, calentadores de infrarrojos, luz
directa del sol, etc.

G.Acciones enérgicas del paciente o una excesiva interferencia electroquirrgi-

ca pueden alterar la precision de la medicién.

H.El paciente no tiene que tener esmalte en las ufias ni ningun otro tipo de
cosmético.

m

m

3. ESPECIFICACIONES TECNICAS
A.Tipo Display: Display LCD
B. Alimentacién requerida:
Dos pilas alcalinas de 1.5V (AAA)
Voltaje alimentacion: 3V
Corriente de alimentacién: 215maA (iluminacién por detras apagada)
C.Especificaciones Parametro SpO2
Intervalo de medicién: 35%~99%
Precision: +2% (para valores entre 75%~99%)
+3% (para valores entre 50%~75%)
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Alarma SpOz2:
Limite minimo: 90%
D. ificaci Parametro F ia Latidos

Intervalo de medicion: 30bpm~240bpm
Precision: +2bpm or +2%
Alarma frecuencia latidos:
Limite méaximo: 120bpm
Limite minimo: 50bpm

E. Vi: izacién Perfusion
Intervalo: 0~20%

F. Tolerancia a las luces externas: La diferencia entre el valor medido en con-
diciones de luz natural en un ambiente cerrado y en una habitacién oscura
es inferior a +1%.

G. Tolerancia a la luz artificial: Los valores de SpO2 y de la frecuencia cardia-

ca pueden ser medidos con precision por el dispositivo

. Dimensiones:

66 mm (L) x 36 mm (A) x 33 mm (H)

Peso Neto: 60g (pilas incluidas)

. Clasificaciones
Tipo de proteccién contra las descargas eléctricas: Dispositivo ad alimenta-
cion interna.
Grado de proteccién contra las descargas eléctricas: Tipo BF.
Grado de proteccién contra la entrada de liquidos: Dispositivo ordinario sin
protecciones contra la entrada de liquidos.
Compatibilidad electromagnética: Grupo I, Clase B

4. ACCESORIOS

A. Una cuerda de soporte
B. Dos baterias

C. Un sobre de proteccion
D. Un manual usuario

I



47 ESPANOL

5. INSTALACION
5.1 Apariencia

Almohadillas _—=——~

| Placa
degoma | identificativa
Tecla de [T
pantalla |
Pantalla de ‘It;apa fje la
visualizacion E——! ateria
i
\ Orificio
para
colgar
Vista frontal Vista trasera
5.2. Pilas

Haciendo referencia a la figura, introducir

las dos pilas AAA en el sentido correcto.

Volver a colocar la tapa.

- Prestar especial atenciéon cuando se
introducen las pilas ya que un error po-
dria causar dafios al aparato.

5.3. Montaje de la cuerda

de soporte

1. Introducir el primer cabo de la cuerda a
través del orificio.

2. Introducir el segundo cabo en el prime-
ro y tirarlo.

6. GUIA OPERATIVA

A. Abrir el sensor como indicado en la figura.

B. Introducir el dedo del paciente en el sensor revestido de goma (asegurarse
de que el dedo esté en la posicion correcta), luego dejar que el sensor se
cierre sobre el dedo.
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C. El dispositivo se enciende automaticamente al cabo de 2 segundos e inicia
la medicién.
D. No agitar el dedo y mantener al paciente tranquilo y sin moverse durante el
proceso.
. No coloque los dedos mojados directamente en el sensor.
Los resultados de la medicion se visualizan en la pantalla (como visualizado
en la figura). El usuario puede leer en el display los valores SpO2 y HR.
“%Sp02”: Simbolo SpO2
“@”: Simbolo de la frecuencia latidos; “BPM”: unidad de medida de la fre-
cuencia latidos (latidos al minuto);
“2”: Histograma intensidad del latido %SpO
Pulsar la tecla de visualizacién para activar la ilumi-
nacién por detras; si no se presiona ninguna tecla, la
iluminacion por detras se apagara automaticamente al  BPM
cabo de 6 segundos.
G.Pulsando por un cierto tiempo la tecla de visualizacion 7 O
durante la medicion, se visualizara el indice de perfu-
sién “PI”, como ilustrado en figura.

mm

H. Alarmas
Durante la medicion, si el valor SpO2 o la frecuencia P I
de los latidos supera el limite preconfigurado, el dis-
positivo emitird un sonido de alarma. El valor que ha 7
superado los limites destellara en el display (los limites
de alarma se encuentran en las Especificaciones Téc-
nicas).

7. REPARACION Y MANTENIMIENTO

A. Sustituir las pilas cuando el indicador de nivel de carga de las pilas empieza
a destellar.

B. Limpiar la superficie del aparato antes del uso. Frotar con alcohol y dejar
secar al aire o secar frotando.




49 ESPANOL

C. Si no se usa el pulsioximetro por un largo periodo, quitar las pilas.

D. El mejor ambiente para la conservacion del aparato es a una temperatura
incluida entre -20°C y 60°C y una humedad relativa entre el 10% y el 95%.
La vida el producto es de 5 afos.

A No esterilizar el aparato con alta presion.
No sumergir el aparato en ningln tipo de liquido.
Se recomienda mantener el producto en un ambiente seco. La humedad
podria reducir la vida del aparato o hasta llegar a dafiarlo seriamente.

Factores que afectan a la precision de la medi

(razén de interferencia)

- Tintes intravasculares como indocianina verde o azul de metileno.

- Exposicion a iluminacion excesiva, como lamparas quirtrgicas, lamparas de
bilirrubina, ldamparas de calentado infrarrojos o rayos del sol directos.

- Tintes vasculares o productos de coloracién externos como esmaltes de ufas
o de cuidado de la piel.

- Movimiento excesivo del paciente.

- Colocacion del sensor en un extremo con un brazal de presién sanguinea,
catéter arterial o linea intravascular.

- Exposicion a la camara con oxigeno a alta presion.

- Oclusion arterial proxima al sensor.

- Contraccion del vaso sanguineo provocada por hipercinesias periférica del
vaso o un descenso de la temperatura del cuerpo.

n de la SpO2

Factores que provocan un valor bajo de medicién de la SpO2
(razén patolégica)

- Problema de hipoxemia, falta funcional de HbO2.

- Pigmentacion o nivel de oxihemoglobina anormal.

- Variacion de oxihemoglobina anormal .

- Problema de metahemoglobina.

- Sulfhemoglobinemia u oclusion arterial cerca del sesnor.

- Obvias pulsaciones venosas.

- Pulsacion arterial periférica débi
- Envio de sangre periférica insuficiente.
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8. DIAGNOSTICO

Problema

Causa probable

LaSpO2yla
frecuencia cardiaca
no se visualizan
normalmente.

1. El dedo no esta colocado
correctamente.

2. La SpO2 del paciente

es demasiado baja para
ser detectada.

1. Posicionar el dedo de
modo correcto y volver a
intentar.

2. Volver a intentar; ir al
hospital para un diagnos-
tico esmerado si se esta
ciertos de que el aparato
funciona correctamente.

Visualizacién de
SpOz2 y frecuencia
cardiaca inestable.

1. El dedo no ha sido
introducido a fondo

en el sensor.

2. El dedo o el paciente,
se estan moviendo
demasiado

1. Posicionar el dedo
de modo correcto

y volver a intentar.

2. Hacer calmar

al paciente.

El aparato nose

1. Las pilas estan agotadas.

1. Sustituir las pilas.

luminoso se apaga
improvisamente.

automaticamente si no
recibe sefiales por 8
segundos.

2. Las pilas estan casi
agotadas.

enciende. 2. Las pilas estan agotadas | 2. Volver a colocar las pilas.
de modo equivocado. 3. Contactar al centro
3. El aparato funciona mal. | Servicios local.

Elind icador 1. El aparato se apaga 1. Es normal.

2. Sustituir las pilas.

9. CLAVE DE SIMBOLOS

Simbolo | Descripcion Simbolo | Descripcién
Aparato de tipo BF E/ WEEE
—
é Leer y seguir atentamente /\/‘3’/\ Conservar al amparo
las instrucciones de uso 4N | dela luz solar

©

Leer atentamente las
instrucciones de uso

Conservar en un lugar
fresco y seco

%Sp02

La saturacion
de oxigeno del pulso

Producto conforme
a la Directiva Europea
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Pl indice de perfusion Cadigo producto

) Frecuencia del pulso
hpm (latidos por minuto)

Nimero de lote
(ver caja / sobre)

Tension baja -
1 de la bateria d Fabricante

Nimero de serie &] Fecha de fabricacion

domeésticos. Los usuarios tienen que ocuparse de la eliminacion de los
aparatos por desguazar llevandolas al lugar de recogida indicado por
el reciclaje de los equipos eléctricos y electronicos. Para méas informa-
cion sobre los lugares de recogida, contactar el propio ayuntamiento
de residencia, el servicio de eliminacion de residuos local o la tienda
en la que se compro el producto. En caso de eliminacion equivocada
podrian ser aplicadas multas, en base a las leyes nacionales.

E Eliminacion: El producto no ha de ser eliminado junto a otros residuos
—

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA

Enhorabuena por haber comprado un producto nuestro. Este producto cumple
con elevadas normas cualitativas, tanto en el material como en la fabricacion.
La garantia es valida por un plazo de 12 meses a partir de la fecha de suministro
GIMA. Durante el periodo de vigencia de la garantia se procedera a la repara-
cion y/o sustitucion gratuita de todas las partes defectuosas por causas de
fabricacion bien comprobadas, con exclusion de los gastos de mano de obra o
eventuales viajes, transportes y embalajes. Estan excluidos de la garantia todos
los componentes sujetos a desgaste.

La sustitucion o reparacién efectuada durante el periodo de garantia no tie-
nen el efecto de prolongar la duracién de la garantia. La garantia no es valida
en caso de: reparacion efectuada por personal no autorizado o con piezas de
recambio no originales, averias o vicios causados por negligencia, golpes o
uso impropio.

GIMA no responde de malfuncionamientos en aparatos electronicos o software
derivados de agentes externos como: oscilaciones de tension, campos electro-
magnéticos, interferencias radio, etc. La garantia decae si no se respeta lo indi-
cado arriba y si el nimero de matricula (si esta presente) se ha quitado, borrado
o cambiado. Los productos considerados defectuosos tienen que devolverse
solo al revendedor al que se le compro. Los envios realizados directamente a
GIMA seran rechazados.
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Instrugées para o utilizador
Lér atentamente estas instrugdes antes de usar o produto. Estas instrugdes
descrevem as modalidades de uso e devem ser seguidas rigorosamente. Se
isto ndo acontecer, podera obter-se uma medida errada ou danos ao aparelho
ou ao utilizador. O construtor ndo ¢ responsavel pera falta de seguranga, de
confiabilidade e do correto funcionamento, além de qualquer érro de monito-
ragem, de danos as pessobas e ao produto devidos a negligéncia do utilizador
ao lér estas instrucdes. A garantia do produtor ndo cobre esto tipo de evento.

-Quem usa de continuo e por muito tempo o produto poderia comegar a per-
ceber uma sensacdo de incomodo e de doér, especialmente pacientes com
problemas de circulagdo. Recomenda-se de ndo manter o sensor aplicado ao
mesmo dédo por mais de 2 horas.

- Para cada paciente deve ser feita uma pesquisa mais profunda antes de apli-
car o sensor. O produto ndo deve ser aplicado em partes inchadas ou tecidos
moles.

-Aluz (o infra-vermelho € invisivel) emitida pelo sensor danifica os olhos, por-
tanto o utilizador e o pessoa da manutengdo devem evitar absolutamente de
fixar esta luz.

- A unha do paciente ndo deve ser longa demais.

- Lér atentamente os contelidos relativos as restriccdes clinicas aos perigos.

1. SEGURANCA

1.1 Instrugdes para um uso seguro

- Controlar a unidade principal e todos os acessérios periodicamente para veri-
ficar que ndo haja danos visiveis que possam alterar a seguranc¢a do paciente
e a exactiddo da medida. Recomeda-se de controlar o produto no minimo
uma vez por semana. Se fosse evidenciado qualquer tipo de dano, interrom-
per o uso do medidor de oxi-pulsagoes

- A manuteng&o necessaria deve ser feita SO por pessoal qualificado. O utiliza-
dor ndo esta autorizado a fazer manutencao.

- O medidor de oxi-pulsa¢des ndo pode ser usado com maquinas nao indica-
das especificamente no presente manual.

1.2 Perigos
- Perigo de explosdo — NAO usar o medidor de oxi-pulsages em am-
bientes onde haja gases inflamaveis como algumas substancias anes-
tésicas.
-NAO usar o medidror de oxi-pulsagdes quando o paciente esta sob
analise MRl e CT.
- Para eliminar o produto seguir as leis locais.
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1.3 Pontos importantes
- Guardar o medidor de oxi-pulsacoes longe de poeira, vibragdes, substan-
A cias corroidoras, materiais explosivos, altas temperaturas e humidade.

- Se o medidor de oxi-pulsagdes se molha, interromper o seu uso.
Quando passa de um ambiente frio & outro quente e himido, ndo usar
imediatamente.

- NAO apertar os botdes do painel anterior com materiais pontudos.

- NAO é permitido desinfetar o medidor de oxi-pulsagées com vapor em
alta temperatura e pressdo. Para limpar e desinfetar seguir as indica-
coes contidas no presente manual.

- NAO imergir o medidor de oxi-pulsagdes em nenhum liquido. Quando
for necessario limpa-lo, esfregar a sua superficie com um pano macio
embebido com solugdo desinfetante. Nao aplicar liquidos sob pressao
diretamente sobre o produto.

-Quando se limpa o produto com &gua, a temperatura desta deve ser
inferior a 60°C.

2. DESCRICAO GERAL

A saturagao de oxigénio na pulsacdo é a porcentagem de HbO2 na Hb total
do sangue e é chamada concentragao de O2 no sangue. Tracta-se de um im-
portante parametro biolégico para a respiragao. Muitos problemas da respira-
cao podem causar hipoxiemia pondo mesmo em perigo a salide do paciente.
Portanto ¢ indispensavel manter controlada o SpO2. O método tradicional de
medida de SpO2 é aquele de analizar uma amostra de sangue do paciente, para
obter a pressao parcial de oxigénio e calcular o SpO2 usando um gas de analise
especifico. Este método nao é conveniente e ndo pode ser usado para uma
monitoragem continua. O Medidor de oxi-pulsa¢des para dédo foi desenvolvi-
do para poder medir o SpO2 em maneira mais facil e exacta. O produto pode
também medir, contemporaneamente, a frequéncia cardiaca.

O Medidor de oxi-pulsacdes para dédo é compacto, pratico no uso e no trans-
porte, com baixo consumo energético.

Deve s6 ser introduzida a ponta do dédo no sensor do aparelho e o valor de
SpO2 comparece imediatamente no video.

2.1 Caracteristicas

- O aparelho mede exactamente a SpOz2 e a frequéncia cardiaca.

- Visualiza o indice de perfusao.

- Inicio automatico da medida depois de ter posicionado o dédo.

- Quando nao recebe o sinal por 8 segundos, o aparelho desliga-se automatica-
mente.
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-Funcgao de alarme visivo e sonoro.
- O aparelho possui um indicador de fim da carga.

2.2 Principai: li 6es e finalidade do produto
O Medidor de oxi-pulsagcdes para dédo pode medir o SpO2 e a frequéncia
cardiaca através do dédo do paciente, e indica a inensidade da pulsagédo no
visor. Este aparelho pode ser usado seja em casa que no hospital (em medicina
interna, cirtrgica, anestesia, pediatria, pronto-socérro, etc), nos consultérios,
em alta montanha, antes e depois de ter praticado esporte, e em todos os
casos similares.

A Este aparelho ndo é adequado para a monitoragem continuada.

2.3 Caracteristicas ambientais

Temperatura:

Temperatura de funcionamento : 5°C~40°C
Temperatura de estocagem: -20°C~60°C

Humidade:

Humidade de funcionamento : 30%~80%

Humidade de estocagem: 10%~100%

Pressao atmosférica:

Pressdo atmosférica de funcionamento : 70kPa~106kPa
Pressao atmosférica de estocagem: 50kPa~106hPa

2.4 Principios da medida

Para fazer a medida o aparelho usa um oxi-hemoglobinémetro multi-fungao
para transmitir algumas bandas luminosas restritas através de amostras de
sangue e para medir a atenuagao da luminosidade com diferentes comprimen-
tos de onda dependendo das caracteristicas com que Rhb, O2Hb, MetHb e
COHb absorvem luz de diferentes comprimentos de onda, desta forma de-
terminando a saturagdo das diversas componentes. A saturagdo de O2Hb &
chamada “fracionaria”.

Saturagdo O2Hb fracionaria = [O2Hb/RHb+02Hb+MetHb+COHb] x 100.

Ao contrario, para a frequéncia mede-se a saturagcdo O2Hb funcional:
Saturagao O2Hb funcional = [O2Hb/RHb+02Hb] x 100.

Este medidor de oxi-pulsagoes transmite luz sé de dois comprimentos de onda,
luz vermelha (comprimento de onda 660 nm) e infra-vermelha (comprimento de
onda 940 nm), para diferenciar HbO2 e HbR. Um lado do sensor contem dois
LED, o outro contem um leitor foto-elétrico. O medidor de oxi-pulsagdes SpO2
mede a saturacdo no sangue através de um pletismografo quando recebe a
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pulsacdo da frequéncia. O resultado é muito exacto quando a saturacdo esta
por volta dos 70%~95%.
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2.5 Precaucoes

A. O dédo deve ser colocado na posicdo certa (ver figura) para evitar medidas
pouco exactas.

B. O sensor SpOz2 e o leitor foto-elétrico devem estar colocados em maneira
que a arteriola do paciente esteja no meio destes.

C.0O sensor SpO2 ndo deve ser usado sobre artos que apresentam canais
arteriosos com problemas, aos quais tenha sido aplicado a manga para a
leitura da pressao cardiaca, ou sobre os quais esteja em curso uma injecdo
endo-venosa.

D.Nao fixar o sensor com fita adesiva ou similar pois isto poderia provocar a
leitura da pulsagao venosa e portanto uma medida errada de SpO2.

E. Controlar que a superficie de leitura esteja livre de qualquer obstaculo ou
impedimento.

F. A excessiva luminosidade ambiental poderia alterar o resultado da medida.
Isto inclui lampadas fluorescentes, aquecedores de infra-vermelho, luz direta
do sol, etc.

G.Acdes enérgicas do paciente ou excessiva interferéncia eletro-cirtrgica po-
dem alterar a exactiddo da medida.

H.O paciente ndo deve ter esmalte sobre as unhas e nenhum outro tipo de
cosmético.

3. ESPECIFICACOES TECNICAS
A.Tipo Video: Video LCD
B. Alimentacao necessaria:
Duas pilhas alcalinas de 1.5V (AAA)
Voltagem alimentacg&o: 3V
Corrente de alimentagdo: <=15mA (retro-iluminacao desativada)
C.Especificagées Parametro SpO2
Intervale de medida: 35%~99%
Exactiddo: +2% (para valores entre 75%~99%)
+3% (para valores entre 50%~75%)
Alarme SpOz2:
Limite minimo: 90%

D.

. c F Batidas
Intervalo de medida: 30bpm~240bpm
Exactiddo: +2bpm or +2%

Alarme frequéncia batidas:
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Limite méaximo: 120bpm

Limite minimo: 50bpm
E. izacado Perfusao

Intervalo: 0~20%

F. Tolerancia as luzes externas: A diferenca entre o valor medido em condi¢oes
de luz natural em ambiente fechado e num quarto escuro é inferior a +1%.
G.Tolerancia a luz artificial: Os valores de SpO2 e da frequéncia cardiaca

podem ser medidos exactamente pelo dispositivo
H.Medidas:
66 mm (L) x 36 mm (W) x 33 mm (H)
Peso Limpo: 60g (pilhas incluidas)
. Classificagdes
Tipo de protecdo contra os choque elétricos: Dispositivo com alimentacao
interna.
Grau de protecdo contra os choque elétricos: Tipo BF.
Grau de protegdo contra a entrada de liquidos: Dispositivo normal sem pro-
tecdo contra a entrada de liquidos.
Compatibilidade eletro-magnética: Grupo |, Classe B

4. ACESSORIOS
A. Cordao de suporte
B. Duas baterias

C. Estojo de protegéo
D. Manual utilizador

5. INSTALACAO
5.1 Aparéncia

Almofadas _—— Targhett
de b h arghetta
¢ porracna di fabbrica
Tecla da Tela
Telade ————— ‘dl'arr;pa )
Visualizagao a bateria
Orificio para
perdurar

Vista frontal Vista posterior
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5.2 Pilhas

- Referindo-se a figura, colocar duas pi-
Ihas AAA no sentido correto. Recolocar
atampa. I
Prestar paticular atengdo quando se
trocam as pilhas pois um érro poderia
causar danos ao aparelho.

5.3 Montagem do cordao de

suporte

1. Introduzir a ponta com o fio mais fino
através do furo.

2. Fazer passar a outra ponta dentro da
primeira, e puxar.

6. GUIA OPERATIVA

A. Abrir o sensor conforme indicado na figura.

B. Enfiar o dédo do paciente no sensor revestido de borracha (verificar que o
dédo esteja na posicao correta), deixar entdo fechar o sensor sobre o dédo.

C. 0O dispositivo ativa-se automaticamente depois de 2 segundos e comeca a
medida.

D. Nao agitar o dédo e manter o paciente descansado durante o processo.

E. N&o colocar o dedo molhado diretcamente no sensor.

F. Os resultados da medida sdo visualizados no video

: A %SpO
(conforme indicado na figura).

O utilizador pode ler no video os valores SpO2 e HR. -
“%Sp02”: Simbolo SpO2 ~ BPM —
“@”: Simbolo da frequéncia batdas; “BPM”: unidade -
de medida da frequéncia das batidas (batidas por mi- 7 0 E
nuto); —
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- Histograma intensidade da batido
Apertar o botdo de visualizagéo para ativar a retro-iluminagao; se nao é aper-
tado nenhum botéo, a retro-iluminagéo desativa-se automaticamente depois
de 6 segundos.
G. Apertando por longo tempo o botdoo de visualizagao P I
durante a medida, sera visualizado o indice de perfu-
séo “PI”, conforme indicado na figura.
H. Alarmes 7
Durante a medida, se o valor SpOz2 ou a frequéncia das
batidas supera o limite pré-selecionado, o dispositivo
emitird um alarme sonoro. O valor que superou o limite
comparecera piscando no video (os limites de alarme
séo indicados nas Especificages
Técnicas).miti di allarme sono riportati nelle Specifiche
Tecniche).

7. CONSERTO E MANUTENCAO

A.Trocar as pilhas quando o indicador de carga por terminar comega a piscar.

B.Limpar a superficie do aparelho antes de usar. Esfregar com alcol, deixar
enxugar ao ar ou enxugar esfregando.

C.Se nao se usa o aparelho por um longo periodo, tirar as pilhas.

D.Para conservar o aparelho guarda-lo em ambiente com temperatura dentre
-20°C e 60°C e humidade relativa dentre 10% e 95%.
A vida do produto é de 5 anos.

Nao esterilizr o aparelho com alta pressao.
A NAO imergir o aparelho em nenhum liquido.
Recomenda-se de manter o produto num ambiente limpo e enxuto.
A humidade poderia reduzir a duragdo do mesmo ou até danfica-lo
gravemente.

Fatores que afetam a precisao da medicao do SpO2

(razao de interferéncia)

- Corantes intravasculares tais como a indocianina verde ou o azul de metileno.

- Exposigéo a iluminagdo excessiva, tal como lampadas cirdrgicas, lampadas
de bilirrubina, lampadas fluorescentes, lampadas de aquecimento infraverme-
Iho ou luz solar direta.

- Corantes vasculares ou produtos de cor usados externamente como esmalte
ou produtos coloridos de cuidado com a pele.

- Movimento excessivo do paciente.



59

- Colocagéo de um sensor em uma extremidade com uma manga para medicdo
da pressao arterial, cateter arterial ou linha intravascular.

- Exposicdo a camara de alta press@o com oxigénio.

- Existe uma ocluséo arterial préxima ao sensor.

- Contracdo do vaso sanguineo causada por hipercinesias em vasos periféricos
ou diminui¢ao da temperatura do corpo.

Fatores que causam baixo valor de medigcdo SpOz2 (razao patolégica)
- Doenca: hipoxemia, uma falta funcional de HbOz2.

- Pigmentac&o ou nivel de oxihemoglobina anormal.

- Variagdo anormal da oxihemoglobina.
- Doenga: metemoglobina.

- Existéncia de sulfemoglobinemia ou oclusao arterial perto do sensor.
- PulsagGes venosas 6bvias.

- Pulsagao arterial periférica fraca.

- Fornecimento de sangue periférico insuficiente.

8. DIAGNOSE

Problema Causa provavel a

OSpO2ea 1. O dédo nao esta na 1. Posicionar o dédo na
frequéncia posicdo correta. maneira correta e tentar
cardiaca ndo 2. 0 Sp02 do paciente novamente.

podem ser & baixo demais para ser 2. Tentar novamente. Ir no
visualizados detectado. hospital para uma
corretamente. diagnose mais detalhada

se se estd seguro que
o aparelho funciona
corretamente.

Visualizagao de
SpO2 e frequéncia
cardiaca instavel.

1. O dédo nao foi introdu-
zido a fundo no sensor.
2. O dédo do paciente
movese demasiado.

1. Colocar o dedo na
posigédo correta e tentar
novamente.

2. Calmar o paciente

O aparelho ndo
se liga.

1. As pilhas estdo
descarregadas.

2. As pilhas foram coloca-
das no sentido errado.

3. O aparelho funciona
mal.

1. Trocar as pilhas.

2. Colocar as pilhas no
sentido correto.

3. Entrar em contacto com
o centro de servigos local.
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Problema

Causa probabile

O indicador
luminoso apaga
repentinamente.

1. O aparelho desliga-se
automaticamente se ndo
recebe sinais por 8
segundos.

2. As pilhas estdo quase
descarregadas.

1. E’ normal.
2. Trocar as pilhas

9. CHAVE DE SiMBOLOS

Simbolo | Descripgao Simbolo | Descripgao
Aparelho de tipo BF E REEE
—

é Ler e seguir atentamente /\/‘A’/\
as instrugdes de uso ’-'L\

Guardar ao abrigo
da luz solar

Ler atentamente as
instrugbes de uso

Armazenar em local
fresco e seco

= Produto em
%Sp02 O pulso de saturagao conformidade com
de oxigénio - 5
a Diretiva Europeia
Pl indice de perfusao Codigo produto

) Frequéncia de pulso
hpm | patimentos por minuto)

Nimero de lote
(ver caixa/saqueta)

I:l:l Baixa tenséo da bateria

Fabricante

@] Numero de série

Data de fabrico
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tritos domésticos. Os utilizadores devem levar os aparelhos a serem
eliminados junto do pontos de recolha inicados para a re-ciclagem dos
aparelhos elétricos e eletrénicos.

Para maiores informagée sobre os locais de recolha, entrar em con-
tacto com o proprio municipio de residéncia, com o servico local de
eliminagdo de detritos ou com a loja onde foi comprado o produto. Em
caso de eliminagdo errada, poderiam ser aplicadas multas conforme
as leis nacionais.

61
E Eliminagao: O produto ndo deve ser eliminado junto com outros de-
—

CONDICOES DE GARANTIA GIMA

Parabéns por ter adquirido um nosso produto. Este produto responde a pa-
drdes de qualide elevados seja quanto ao material que para a fabricagao. A
garantia fica valida por 12 meses a partir da data de fornecimento GIMA. Du-
rante o periodo de validez da garantia, serdo consertadas ou trocadas gratu-
itamente todas as partes com defeito de fabrica bem verificados, excepto as
despesas de mao de obra ou eventuais despesas de trasferimento, transportes
e embalagens.

Sao excluidas da garantia todas as partes desgastaveis.

A troca ou o conserto feito durante o periodo de validez da garantia ndo tem o
efeito de prolongar a duragcdo da mesma. A garantia ndo é valida em caso de:
conserto feito por pessoal ndo autorizado ou com sobressalentes nao originais,
avarias ou estragos provocados por negligéncia, choques ou uso errado.
GIMA néo responde de malfuncionamentos de aparelhos eletrénicos ou sof-
tware provocados por factores exteriores como: quedas de tensdo, campos
electro-magnéticos, interferéncia de ondas radio, etc.

A garantia decai se quanto acima néo for respeitado e se o nimero de matricu-
lag@o (se presente) tiver sido retirado, cancelado ou alterado.

Os produtos considerados defeituosos devem ser deolvidos s6 e exclusiva-
mente ao revendedor que fez a venda. O material enviado directamente a GIMA
sera rejeitado.
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03nyieg yia Tov xpfioTn

AlaBaoTe TIg 0dnyieq e TPOCOXN TPLV XPNOLHOTONOETE TO TIPOIOV. AUTEG

o1 0dnyieg Meptypadouv TNV dladiKacia TwV EVEPYELDV TIOU TIPETIEL VA AKO-

AouBrjoeTe pe akpifela.

‘Eva AdBog oTnV eKTEAEOT QUTMV TWV O3NYLOV UMOPEl va TPOKAAETEL pia

AavBaopévn pétpnon 1) va rpokahéoetl BAGBN OtV GUOKEUN 1 aToV XpP1)-

otn. O kataokeuaoTng dev eivatl umelBuvog yia TNV EANeyn acpaielag,

agloruotiag, kat owoThg AetToupyiag kabmg emiong ya kabe Adbog rapa-

KoAoUBnong, {nuLag ota MpéowTa Kat oTo Mpoidv ekattiag Tng adlagpopiag

Tou XpNoTn oTo va diaBdoet Tig Mapouoeg odnyieg.

H eyyUnon tou kataokeuaotel dev KaAUTTeL auTy| TNV rbavoTtnTa.

- XpNOIOToMVTaAG EKTETAPEVA KAL CUVEX®G TO TIPOTOV, 0 XPNOTNG apxiZet
va volwBel pla aiobnon evoxAnong kat movo, e181KA yia acBeveiq pe Ku-
kAodoplakd mpoBApata.

SUOTAVOUHE VA HN KPATATE TOV alobnTipa epappoopévo oTo iBlo SaxTu-
O Yla TEEPLOTOTEPO A0 2 WPEG.

- MNa kaBe £vav acbevn TPV TOMOBETHOETE TOV ALOBNTAPA TIPETEL VA Yivel
Hia eTupeAng Epeuva. To Mpoidy dev MPEeL va TomoBe el enavw ot éva
of{dnpa 1 oe pakakoug LoToUg.

- To pwg (0 uMEPUBPOG eival adpatog ) Mou EKMEUMETAL amd Tov alodnThpa
elval KATAOTPEMTIKO Yl TA PATIA , CUVETIOG O XPNOTNG KAl TO MPOCWTIKO
ouvTipnong dev MpEmel oe Kapia mepimrwon va BAérnouy enipova autd To
dwg.

- To vUxt Tou acBevn dev Mpémet va eivat oAU pakpl.

- AlaBAoeTE e TIPOCOXT| TO TIEPLEXOHUEVO TIOU E{vVal OXETIKO HE TOUG KALVL-
KOUG MePLOPLOPOUG Kal TOUG KIvdUvoug.

1. AZQAAEIA

1.1 08nyieg yia pia aopalr xprion

- EAEETE TNV KUpLa povada kat OAa Ta eEaptpata neplodikd yia va Bepat-
wBeite 6T dev UNApXOUV epdaveig INHIEG oL oToieg propouv va Hetapa-
Aouv TV aodpdAela Tou acBevi Kat TNV opBOTNTA ™G HETPNONG .ZuVi-
oToUpE va EAEYXETE TO MPOIOV To AlyOTEPO Hia popd v eBdopdda. Eav
TapouctacTte évag omnoloodhnoTe TUMog {NpLag, OTAHATAOTE TNV XPHon
Tou pulsoximetro.

- H avaykaia ouvtipnon npénet va ekteheatei MONON arnd €181k6 poow-
TIKO.
0O xpnotng dev eival eE0UCLOB0TNHEVOG Yla TNV CUVTHENON.

To pulsoximetro dev propel va xpnotgoromeei pe punxavipara mou dev
avadépovTal oTo MapoV yXeLPrdlo.
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1.2 Kivéuvoi

- Kivduvog £kpné&ng_MH xpnotporoleite To pulsoximetro oe meptBai-
Aovta pe v mapoucia eUPAEKTWV Agpiwv OTWG OPIOHEVEG aval-
0BNTIKEG OUTIEG.

- MH xpnotgoroleite To pulsoximetro 6tav o acBevig eivat uto ava-
Auon MRIkat CT

- Ma TNV avakUKA®aon Tou MPoidvVTog MPEMEL VA AKOAOUBNOETE TOUg
ToTukoUg VOHOUG.

1.3 Znuavrikg onueia
- Kpathote To pulsoximetro pakptd anéd okévn, kpadaopolg, dappw-
A TIKEG ouaieg, EKPNKTIKA UAIKA, uYnAég Beppokpaaieg kat uypaaia.
-Edv 1o pulsoximetro Bpaxei, oTAPATAOTE va TO XPNOIHOTOLE(TE.
“Otav petapépete amnd éva kpUo mepiBdAlov oe éva JeoTod Kat
uypO, UNV TO XPNOLHOTOLE(TE APECWG.
- MHN ruélete Ta MNKTPA TOU HETWTIAIOU TivaKa HE atXpUnpa epyaieia.
- AEN erutpénetal va anoAupaiveTe To pulsoximetro pe atud ugnAng
Beppokpaciag kat meong.
SupBouleuTeite TO MapoV eyxelpidlo yia odnyieg kabapiopou Kat
arnoAupavong.
- MHN BuBifete To pulsoximetro oe kavéva uypo. “Otav eival anapai-
TNTO va KabaploTel, TPIYPTE TNV eTupaveld Tou pe éva parakod mavi
Boutnypévo oe pia dlaAuon amoAupavTikou. Mnv xpnotgoroleite
ompdl N uypd Kat'euBeiav oTo TPoIdV.
-'Otav kabapileTe To TPOIOV e vePO, 1 Beppokpacia Tou Mpémet va
eivat xapnAdtepn twv 60°C.

2. FENIKH MEPIFPA®H

O KOpPEONOG Tou 0§uyOVoU Tou apuyHoU eival n avaloyia Tou HbO2 péoa
oto Mpeg Hb Tou aipatog, kat ovopaletat cucowpeuon Tou O2 oTo aipa.
MpoKeLTal yla pia onpavTikn BLOAOYIKN MapdpeTpo yia v avarvor. MoA-
AéG eVOXAOEIG TNG AvVATIVONG MropoUV va TipokaAéogouv urogatpia B€to-
vTag oe Kivduvo kat v uyeia Tou acBevn.

Eival Aotrév anapaitnto otnv KAWVIKI aywyn va KpaTtaTe und napakoAoU-
Bnon 1o SpO2.

O ouvnBiopévog Tpomog pétpnong tou SpO2 eival ekeivog g avdiuong
Hiag MoodTNTAg aipatog Tou aobev, £TOL MOTE va EXETE TNV HEPLKN Tiean
Tou 0&uyoOvou Kat va uriohoyioeTte To SpO2 XPNOIHOTOMVTAG £va EISIKO
aéplo yla v avaiuon.

AuTA 1 HEBOBOG dev eival ouppEpouca kat dev propel va xpnotpornonbei
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Yla pla ouvexr mapakoAouBnon.

Me okomod va PMop£oeTe va HETPoeTe To SpO2 pe peyaAlTepn eukoAia
Kat eMakpiBwg, eppaviotnke To Pulsoximetro AakTuAou. To Mpoidv propet
£miong va HETPNOEL TAUTOXPOVWG TNV KAPSIAKN ouxvoTnTa.

To Pulsoximetro AakTUAOU €ival CUMMAYEG, TIPAKTIKO yia TNV XPHOoN Tou Kat
NV HETAPOPA TOU HE XAHNAY) eVEPYELaKN KaTavaiwor. Mpérnel povov va
TOTOBETNOETE TNV AKPN TOU SAKTUAOU OTOV ALoBNTHPA TNG CUTKEUNG Kat
n a&ia Tou SpO2 epdavifeTal apéowg otnv 0BoOVN.

2.1 XapaKTnpioTika

- H ouokeun eivat oe B€on va petproel pe akpifela to SpO2 kat v ouxvo-
TNTa ™G Kapdlag

- Epgpavnon deiktn diaxuong

- AuTOpaTn £vapgn g HETPNONG HETA TNV TOTOBETNON TOU SAKTUAOU.

-'Otav dev umdpyel emmonpavon yid 8 deuTepOAETTTA 1 CUOKEUT OBNVEL
AUTOPATWG.

- Aettoupyia ouvayeppoU orrikoU Kat nxnpol’

- H ouokeun eival mpolkiopévn pe évav deikm ¢poptnong avalwong

2.2. Kupi6Tepeg epapuoyég Kai KOG Tou Mpoiovrog

To Pulsoximetro daktUAou eivat oe B€on va mapakoAoubei To SpO2 kal TNV
KapPdLaKn ouxvoTNnTa dla HECOU TOU SaKTUAOU Tou acBevr), kat Seixvel TNV
£VTaon TV MAAR®V oTnv 006vn. AUTH 1 CUOKEUY) MMOpPE( va XpnotdoroL-
n6ei 1600 oTO OMITL 60O KAl OTO VOOOKOpE(o (CUpMEpIAapBavopévng g
laTPIKNG voookopeiou, xelpoupyeio, avatodbnoia, mpmteg Bonbeleq K.A.TL),
ota 1aTpikd KEVTpa, Kabmg emiong propel va xpnotporonBei o akrkeg
ZMVEG KAl TPV N HETA TNV €EAOKNOMN OTIOP, Kal 0 OAEG TIG MAPOUOLEG Ka-
TAOTACELG.

A AuTA N ouokeun dev evdeikvuTal yia Tnv ouvexr mapakoAouBnaon.

2.3 XapakTnpioTikG mepiBdAAovrog
Oeppokpaoia:

Oeppokpaocia oto nepiBdilov epyaciag: 5°C~40°C
Oeppokpacia ouvthpnong : -20°C~60°C

Yypaoia:

Yypaoia oto neptBarrov epyaociag : 30%~80%
Yypaoia ouvtnpnong: 10%~100%

ATpoodaIpIKA TiEon:

MNieon oto nmepiBarrov epyaciag:70kPa~106kPa
MNieon ouvtipnong: 50kPa~106kPa



A

65 EAAHNIKA

2.4 Aieg pétpnong

lMa v pétpnon To Pulsoximetro xpnolporolei éva oxiemoglobinometro
TIOA®V XPOEWV YIa VA EKTEUTEL OPIOPEVEG GWTEIVEG AwpPideg Meplopl-
OpEVOU GpAoPATOq Slapéoou SElYPATWV aiHaTog Kat yia va HETPHOEL TNV
£EaobEvnon Tou pAopaTog pe dlapopwv PNK®OV KUpata cUpdwva pe ta
XapakmMpLoTika pe ta ormoia RHb, O2Hb, Met Hb kat COHb amoppodoiv
T0 dWG TWV SlaPOPWV UNK®OV KUPATOG, HE QUTOV TOV TPOTIO TPOodlopi-
Zovtag Ttov kopeopd O2Hb Twv dladpopwv koppatidv. O kopeopodg O2Hb
ovopaZetal “diacraon”.

Kopeopog O2Hb didomaon =[0O2Hb / (RHb +O2Hb + Met Hb + COHb) ] x 100
AlapopETIKA, YA TNV OUXVOTNTA HETPIETAL 0 KOPEOHOG O2Hb didomaon:
Kopeopbdg O2Hb didomaon = [O2Hb / (RHb +O2Hb)] x 100

AuTté TO pulsoximetro SpO2 ekméumnel pwg dU0 POVOV PNK®V KUPATOG,
KOKKIVO ¢pwg (MKOG KUpatog 660nm) kat urépubpo (UAKog KUPaTog 940
nm), yia va &exwpilet To HbO2 ard 1o HbR. Mia mheupd Tou alodntnpiou
Tepiéxetl duo LED, kat To dANo TepLEXEL £vav GWTONAEKPIKO avayvmoTn.
To pulsoximetro SpO2 petpdet Tov kopeopd HbO2 aTo aipa dapéoou evog
pletismografo 6Tav déxeTal Tov opuypo NG ouxvoTnTag.

To anotéAeopa eival T6oo akpIBég 600 o kopeapdg Tou HbO2 givat oTig
a&ieg Twv 70% 95%.

2.5 MpoAryeig

A.To daxTtulo mpémet va eival TormoBeTNHEVO 0e KATAAANAN BEon (kotTagTe
otV eikdva), yia va arnodpUyeTe pia Pn akpipn HETpnon.

B. O awobntpag SpO2 kat 0 pwTONAEKTPIKOG avayvmaTng MPEMeEL va eivat
£T0L ToroBeTNHEVOL MOOTE 1 apTnpia Tou acBevi va Bpioketal Hetagl
auTteVv.

C.0 awobnthpag SpO2 dev Mpémel va xpnotporombei oe dkpa rou mapouat-
afouv TMPoBARHATA OTa apTnELaKA KavaAla, ota oroia €xet TonoBeOel
To TEPIBPAxIOVIO yia TNV EVSEIEN TNG KAPSIAKNG MEONG, N EMAVW OTO
oroio yivovtat evdopAERLa Evean.

.Mn otaBeporoleite Tov aloBnTipa pe KOAANTIKN Tawvia ) mapopola

£MeLdN AUTO Ba PMOPOUCE va TIPOKAAETEL TNV EVBELEN TOU OPUYHOU TwV

PAeB®V Kal katd ouvénela pia AavBaopévn pétpnon tou SpO2.

BeBawwBeite 6TL n ormikn erugpdavela eivat eAevBepn and omolodnrote

EUMOBI0 1) KOAUPA.

Mia uriepBoAtkr) pwTevdTNTA MEPIBAANOVTOG Hropei va PeTABAAAEL TO

anoTéAEOpa TG HETPNONG. AUTO oupnepthapBavel Tig Aaureg ¢pBopiou,

Beppavtnpeg e unépubpoug, aktiveg kKABeTeg NnAiou, KA.TL

G.Evépyeleg {wnpég Tou acbevi N pia UTEPPBOALKN NAEKTPOXELPOUPYIKY)

o

m

m
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napéppaon propouv va petaBallouv v akpipeta g pETpnong.
H. O aoBevng dev mpénel va £xetl OPAATO oTa vUxla oUTe OrotodNmoTe AAAo
T0MO KAAAUVTIKOU.

3. TEXNIKOZ KATAAOIoz

A. Tinog 086vng: Display LCD

B. Anaitolpevn Tpogodooia:

Avo pratapieg akkaAikég Twv 1.5V (AAA)
HAekTpiki) T@on Tpododoaiag: 3V
Pelpa Tpododooiag: <=15mA (riow ¢pwTiopnodg ofnopévog)

C. AkpiBn Mapépetpo SpO2
Aldotnpa pétpnong: 35%~99%

AkpiBela: £2% (y1d TIpEG pETAEY 75%~99%)
+3% (Y14 TIPEG HETAEU 50%~75%)
Suvayeppog SpOz2:v

EAdxtoto 6pto: 90%

D. AkpiBf Mapapetpo Zuxvérnta MaApov
Adpkela petpnong: 30bpm~240bpm
AkpiBela: £2bpm 1 +2%

Suvayeppog ouxvoTNTag MAAHMV:
Méyioto 6plo: 120bpm
EAdxioto 6pto: 50bpm

E. Epddvnon didxuong Aipatog
Aldotnpa: 0~20%

F. Avoxi ota eEwTepika pwra: H dlapopd peTagl NG TIUAG PETPNONG OE
OUVONKEG PUOIKOU PWTMG OE EOWTEPIKO XWPO Kal o8 G OKOTELVN ai-
Bouoa eival katOTEPN TOV +1%.

G. Avoxn oTo TeXvITO pudg: OL TipéG Tou SpO2 Kal TG KapdlakAG ouxvoTn-
Tag pnopoUv va HeTpnBolv pe akpifela and Tnv cuokeur|

H. AlaoTdoeig:

66 mm (L) x 36 mm (W) x 33 mm (H)
KaBapo6 Bapog: 60g (He Tig pratapieg)

I. Ta&ivopnoeig
Tumog mpootaciag katd ™G NAeKTPOrANEiag: SUCKEUN HE E0WTEPLKY
Tpopodoaia.

Babpég mpoaotaociag katd g nAektporminéiag: Turou BF.

Babpog mpoaotaciag katd Tng £10650u UYp®V: SUCKEUT] KAVOVIKI XwPig
TpooTacia katd TnNg £1.0650U UYP®V.

HAekTpopayvntikn oupBatotra: Opada |, Khaon B
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4. EEAPTHMATA
A.’Eva kopd6vL oThplEng
B. Ao prnatapieg

C. Mia 61kn mpootaociag
D. ‘Eva eyxelpidio xpnom

5. EFKATAZTAZH
5.1 Eugdvion

AaoTixévia % )
emudépata //Q Mwakida
MANKTPO
086vng | )
066vn KaAuppa
TPOBOANG Hratapiag
orm
avaptnong

MripooTiviy 6yn Niow 6yn

5.2 Mmarapieg

AvadopIKA HE TNV EIKOVA, TOMOBETHOTE

TIG Vo pnatapieg AAA He TOV OwoTO

TPoTO.

ETavatonofeTHoTe TO KATAKL.

- MNpooéxete 1Blaitepa KAtd TV TOTO-
B£TNON TWV Pratapldv emewdn éva
odpAalpa 6a Propoloe va MPoKaAEaeL
NG 0NV CUCKEUT.

5.3 SuvapuoAdynon Tou

Kopdoviou oTrpiEng

1. Elodyete 10 éva dkpo Tou KopdovioU
otV TpUNa.

2. ElodyeTe To SEUTEPO AKPO OTO TP®-
TO Kal TPAPNETE TO.
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6. OAHIrOz AEITOYPrIAZ

A. AvoiETte Tov aiobntipa 6Mwg paivetal otnv ekova.

B. ToroBethoTe 10 AxTUAO TOU acBevn oTov alcBNTNPa Mou eival KaAu-
Hévog pe kaoutooUK (BeBawwbeite OTL To dAXTUAO eival otV owot
B8€on),aprote Aowmdv Tov alodnmpa va KAeioet oTo daxTUAO.

C. H ouokeur) avaBel auTopatwg HETA and 2 SeutepOAerTa kat apxniet
n péTpnon.

D. Mnv kouvate To SAXTUAO Kal KAPATAHOTE TOV acBevr) oe npepia Katd

TNV dladikacia HETPNONG.

Mnv BaZete uypd daktula aneubeiag oTov alobnTnpa.

Ta anoteAéopata g pETPNONG epdavidovtal oy 086vn (6nwg ¢ai-

VETAlL 0TNV £lk6va). O XpNnotng propei va diapdoet and tnv o0bovn TIg

TiHéG SpO2 kai HR.

“%Sp02”: ZupuBoio SpO2

“9”: SUpBoAo TNG ouXVOTNTAG TAAPGY; “BPM”: po- | “5p0

vada PETPNONG NG ouxvoTnNTag MAAp®V (MaApof 8

avd Aemro);

lotoypappa évraon maApod

Méote T0 MANKTPO NG ENPAVNONG YA va evepyo- 7 O

TOMOETE TNV TOW PWTEWVH OYn, edv dev rEcETe
Kavéva Ao TAKTPO, N iow pwTelvn 6yn Ba opn-
OEL QUTOHATWG HETA amd 6 SEUTEPOAETTTA.

G.Meéote emipova To MWAKTPO epddavnong katd v P I
pétpnon, Ba eudavnobei o deikmg diaxuong “PI”,
onwg ¢aivetal otnv ekodva.

H.Zuvayeppoi 7
Katd tnv didpkela g Hé€tpnong, eav n tipn SpO2
1 1 ouxvOTNTA TWV MAAP®V uTrepPaivel To 6pLo Tou
£xeL oploBei ek TV MPOTEPWYV, N cuokeur) Ba oTelhel Evav Hxo ouvayep-
HoU.H TR Tou £xel unepBei Ta 6pla Ba avaBooBeioel otnv 086V (Ta
Opla Tou cuvayeppou eival ypappéva ota e18Ika XapakTnpnoTIKa).

mm

¥ BPM
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7. EMIZKEYH KAl ZYNTHPHZH

A. AvTIKQTQOTAOTE TIG pratapieg 6tav o deikmg eEAvTANONG TG GOPTI-
ong Tng prnatapiag apyiZel va avaBooBnvet.

B.KaBapiote v erupavela Tng CUCKEUNG TPV TNV XPAOTN Q. TpiPte pe
OLVOTIVEUHA Kal aproTe AOIMOV va OTEYVMOEL PUE TOV aépa N} OTEYVMOTE
TpiBovTag.

C.Eav dev xpnolporoleite To pulsoximetro yla pia HeyaAn Xpovikn nepiodo,
BydAte Tig pratapieg.

D.To KaAUTEPO PUEPOG Yia TNV CUVTAPNON TNG CUCKEUNG eival oe pia Bep-
pokpaoia petag-200 C kat 600 Kal plag uypaciag oXeTkNG HETAEU 10%
Kat 95%.

H &1dpkela {wng Tou poiodvTog eival 5 xpoévia.

Mnv arnooTelp®VETE TNV CUOKEUR O UYPNAN Tieon.

Mn BubileTe TNV ouokeur| og Kavéva TUTo uypou.

SupBouletoupe va puAGEETE To MPoidv oe Eva Enpd mepiBAiiov.
H uypaoia Ba propoloe va pewdoet Tnv wr| Xprong autou 1) akoun
va TIPOKAAETEL COBapEg INUIEG.

MapéyovTeg nou emmpedouv Tnv akpifeia péTpnong Tng Sp0O2

(Aoyw mapeppoAmv)

- Evdoayyelakéq Badég 6mwg mpdotvo tvdokuavivng nkuavouv Tou pebu-
Aeviou.

-H ékBeon oe UMEPBOAIKO GWTIOUO, OTIWG XEIPOUPYIKEG AApMeg, Adumeq
XoAepuBpivng, pwTa GpOopIoHOY, AAureg unEpubpng BEppavong, n ape-
on nAakn aktivoBoAia.

- Ayyelakég Badég ) mpoidv pe XpmHUA Mou £XEL XPNOLHOTOIN Ol EEWTEPIKA,
OMWG OHAATO VUXI®V 1) XpMHA Yia TNV TEPINoinon Tou $EpPatog.

- YnepBoAikn kivnon tou acbevolg.

- TormoB£ton Tou alobnTipa oe Akpo He TEPIXELPida yia TedOPETPO, ap-
TNPLAKO KABETAPA ) EVEOAYYEIAKN YPAUWT).

- 'EkBeon og BAAAPO pe 0Euydvo UYPNANG TETEWG.

- "Ymap&n aptnplakig anogpa&ng Kovia otov alodntpa.

- ZUOTOAY| ayyeiwv aipatog Mou TpokaloUvTal anod MEPIPEPEIAKT UTEPKL-
vnoia ayyeinv 1 peiwon Tng Beppokpaciag Tou oMOUATOG.

MapdyovTeg mou npokaholv XapunAn Tipf peTpAoswv Sp0O2
(maBoAoyikég aitieg)

- Yro&aupia, Aettoupyikn EAAewyn HbO2.

- Xpmon N un $puctohoyiko eminedo oEuatpoodalpivng.
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- AVOHOAN peTaBoAn o&uatdoodalpivng.
- Mebaipoopaipvapia.

- Ku@vwon 1) Urap&n aptnplakig andgpa&ng Kovta otov alodntmea.
- Eudaveiq pAeBikEG opUEELS.

- AdUvapol repipepikol aptnplakol maApol.
-AVETIOPKNAG TEPLPEPIKR TIAPOXN a{paTtog.

8. AIATNQZH

MpéBAnua Meavn artia EniAuon

To SpOz2 kat 1.To daxTtulo dev eivat 1. ToroBeTnOTE TO

1 KapdLlakr ToTMoBETNPEVO OWOTA. BAXTUAO pE OWOTO TPOTIO
ouxvotnTa dev 2.To SpO2 Tou acBevr) Kat mpooradnote Eava.
uropolv va eival oAU xapnAo6 yia va | 2. Mpoomadnote Eava,

davolv Kavovika.

Hropel va erwonpaveei.

TMyaiveTe 0TO VOOO-
Kope(o yia erupeAn
dlayvwon eav eiote
olyoupol 6Tt n cuokeut|
Aettoupyel Kavovika.

Eupgavion tou
SpO2 kat pn
oTabepn Kapdiakn
ouxvétnTa.

1.To 8axTulo dev
Wrmke o BABog oTov
alednthpa.

2. Kwvouvtat moAu To
ddaxTuho 1) 0 aoBevng.

1. ToroBeMoTE TO
daxTUAO HE OWOTO TPOTIO
Kkat poomadnote Eava.
2. Houxdote Tov acbevn.

H ouokeun) dev
avapel.

1. Ot pnatapieg eivat
eEAVTANpEVEG.

2. O pratapieg
ToToOETHBNKAV HE
Aaveaopévo Tpéro.
3. H ouokeun dev
Aettoupyel Kaha.

1. AvTikataoteioTe
TIG pratapieq.

2. EmavatornoBethote
TIG pratapieq.

3. EAdte o emadn

HE TO TOTUKO KEVTPO
ETIOKEUNG.

O pwTevog
onpatoddg
oBnvel Eadpvika.

1. H ouokeur| oprvet
QAUTOMATWG €AV dev
dexOel onpatoddTon
yia 8 deuTtepoAera.
2. O prnatapieg eivat
oxedov eEavTAnpéveq.

1. Eivat voppaA.
2. AvTIKataomote
TIG Pratapieq.
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9. NMAHKTPO XYMBOAQN
ZuppoAo | Mepiypagn ZouBolo | Meprypagpn
Suokeun TUrou BF E/ WEEE
—
AEGBL‘LIOTE Kat GKO?\OU- SV KpathoTte To pakpla anod
A Bfiote npooexTIka Tig /- N nAwakn aktivoBoAia

odnyleg xprong

(&)

AlaBAoTe TPOOEXTIKA
TiG 0dnyieg xpnong

Alatnpeital oe dpooepd
Kat aTeyvo mepiBariov

O KOEOHOG TaApOU

MpoidV cUPPWVO e TV

o
%SpO2 0&uyovou Eupwraikf) Odnyia
Pl Aeiktng dlaxuong Kwd1kog mpoiovTog
, , Ap1B6g TapTidag
PuBpog naipol P H
¥ hpm (MaApol ava Aertrd) gg‘;;j,\z%“uamu/
XapnAr taon .
D pratapiag MNapaywyog
@] Selplakog aplopog Huepopnvia mapaywyng
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anoppupata tou omtiol. Ot XPHOTeG MPénel va ¢povtioouv yia
TNV XWVEUON TWV OUOKEUWV UETAPEPOVTAG TeG O €IdIKOUG
TOMOUG Slaxwplopoy yla TNV avakUKAWon nNAEKTPIKWOV Kal
NAEKTPOVIKWV OUOKEUWV. [a MeplodTepeg Mnpopopeleg oTous
XWPOUG OUYKEVTPWONG, EMKOIVWVIHOTE UE TNV urmpeoia Tou
S1oU Mapapovri¢ 0ag, To TUIHA XWVEUONG TOTIKWV AMopUUUATWY
1 To katdotnua aro To ornolo ayopdoarte To Mpotdv. Se nepinrwon
Aavbaouévng xwveuong undpxet KIvéuvog epapuoyric KUpWoewv
Bdoel TwV KPATIKWOV VOUWV.

X XQNEYZH: To npoidv dev npénet va netaxtel palu pe dAra
—

ZYNOHKEZ EFTYHZHZ GIMA

Suyxaipoupe pall oag mou ayopdoate éva Sikd pag Tpoiov. Autod To
TPOIOV avTanokpiveTal oTa UYPNAA TOLOTIKA MPATUTA TOCO TWV UAIK®V 600
Kal TNG KAataokeung. H eyyunaon oxlet ya 12 pRveg and v nuepopnvia
ardkmong tou GIMA. Katd v didpkela oxlog g eyyunong 6a
¢povtiooupe yia v emdiopbwon Kat / i v dwpedv avtikatdotaon
OAwV TwWV UAKKQOV Tou Ba mapoucidoouv BAARN Adyw arodelypévou
TPOBAAKNATOG KaTaoKeung, pe e&alpeon ta epyatika €5oda n £Eoda
uetakivnong, Hetadpopég Kal cuokeuaoieq. EEaipolvTal g eyyunong 6Aa
Ta avaA®otpa UAKKA. H avtikatdotaon f erudlopOwon mou yiveTal Kata v
Teplodo eyyUnong dev £XOUV 0V AMOTEAECHA TNV ETMUAKUVOT) TOU XpOVOU
gyylunong. H eyylnaon dev 1oxUet oe meplmrwon Tou: n erudlopbwon yivetal
and TPOOWTIKO OXl EYKEKPIUEVO Kal He QVTAAAGKTIKA OXL auBevTikd,
INUIEG N EAATTOMATA TIOU TIPOKANONKAV amd apéAela, XTUTTIHATA 1 Kakr
xpnon. H GIMA 8ev euBlvetal yla Kakn Aettoupyia o NAEKTPOVIKEG
OUOKEUEG 1 software Tou TpoépyovTal and eEWTepPIKoUg TAPAYOVTEG
6nwg: aveokateBdopata NAeKTPIKAG TAONG, NAEKTPOUAYVNTIKA Tedia,
PadloPwVIKEG TAPEUPROAES, K.ATL. H gyyUnon malel va £xel loxn Qv dev
mpPnBoUV ol wg Avw Kavoveg Kat eav o aplBuog pNTpmou ( edv undpxet
) €xel anopakpuvBel, oPnotel ) alowwBel. Ta mMpoidvTta Tou Bewpouvtal
He BAGRN TPErel va avTikataotaBolUv amoKAELOTIKA Kal povov and tov
HeTanwAnT) ané tov orofo ayopdotnkav.

ATOOTOAN epnopeupdTwy KateuBelav atnv etaipeia GIMA 8a etuotpagolv.
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Instrukcje dla uzytkownika
Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytaé niniejsze instrukcje. Instruk-
cje te opisujg procedure operacyjng, ktorej nalezy scisle przestrzegac. Nieprze-
strzeganie tych instrukcji moze prowadzi¢ do btednych pomiarow, uszkodzenia
urzadzenia lub moze zagrozi¢ bezpieczenstwu uzytkownika. Producent nie jest
odpowiedzialny za brak bezpieczenstwa, wiarygodnosci i prawidtowego funkcjo-
nowania, jak tez za wszelkie btedy w monitorowaniu, za szkody wyrzgdzone na
osobach i produkcie z powodu niebdatego przeczytania instrukcji. Gwarancja
producenta nie obejmuje tego rodzaju ewentualnosci.

- Po dtugim i ciaggtym korzystaniu z produktu zaczyna sie odczuwaé dyskomfort
i bol, zwtaszcza u pacjentow z problemami uktadu krazenia. Zaleca sie nie
stosowac czujnika na tym samym palcu przez wigcej niz 2 godziny.

- Sytuacja kazdego pacjenta musi zosta¢ doktadnie przebadana przed usytu-
owaniem czujnika. Produkt nie powinien by¢ usytuowany na obrzekach i tkan-
kach migkkich.

- Swiatlo (podczerwien jest niewidoczna) emitowane przez czujnik jest szkodliwe
dla oczu, w zwigzku z tym ani uzytkownik, ani personel zajmujacy si¢ konser-
wacjg w zadnym wypadku nie powinien $ledzi¢ oczami tego $wiatta.

- Paznokie¢ pacjenta nie moze by¢ zbyt diugi.

- Uwaznie przeczytac tre$¢ zwigzang z ograniczeniami klinicznymi i niebezpie-
czeristwami.

1. BEZPIECZENSTWO

1.1 Instrukcje bezpie go UZyi

- Sprawdza¢ okresowo urzadzenie gtowne i wszystkie akcesoria, aby zweryfi-
kowag, czy nie ma widocznych uszkodzen, ktére moga mie¢ wptyw na bezpie-
czenistwo pacjentow i doktadno$¢ pomiaru. Zaleca sig, aby sprawdzac produkt
przynajmniej raz w tygodniu.

W przypadku jakiegokolwiek typu uszkodzenia zaprzestaé korzystania z pulso-
ksymetru.

- Konieczna konserwacja muszg by¢é wykonywana WYLACZNIE przez wykwali-
filowany personel. Uzytkownik nie jest uprawniony do wykonywania konserwa-
Cji.

- Pulsoksymetr nie moze by¢ stosowany wraz z urzadzeniami, ktore nie zostaty
wymienione w niniejszej instrukcji.

1.2 Niebezpieczeristwa
- Zagrozenie wybuchem - NIE stosowa¢ pulsoksymetru w $rodowiskach,
w ktorych obecne sg fatwopalne gazy, takie jak niektore srodki znieczu-
lajace.
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- Nie uzywaé pulsoksymetru, gdy pacjent jest w trakcie badania MRIi CT
- Przy usuwaniu produktu nalezy przestrzegac lokalnych przepisow.

1.3 Wazne uwagi

- Przechowywaé pulsoksymetr z dala od kurzu, wibracji, substanciji zra-
cych, materiatow wybuchowych, wysokiej temperatury i wilgoci.

- Jesli pulsoksymetr zamoknie, nalezy przesta¢ go uzywac. Kiedy zostaje
przeniesiony ze $rodowiska zimnego do cieptego i wilgotnego, nie uzy-
wac¢ go natychmiast.

- NIE nalezy naciskac przyciskow na panelu przednim ostrymi materiata-
mi.

- NIE jest dozwolona dezynfekcja pulsoksymetru przy uzyciu pary o wyso-
kiej temperaturze i ci$nieniu. Odnosic¢ sie do niniejszej instrukcji obstugi
w sprawach dotyczacych czyszczenia i dezynfekciji.

- NIE zanurza¢ pulsoksymetru w zadnej cieczy. Gdy jest konieczne jego
czyszczenie, przetrze¢ jego powierzchnie miekkg szmatkg nasaczong
roztworem dezynfekcyjnym. Nie uzywaé sprayu lub cieczy bezposrednio
na produkcie.

- Przy czyszczeniu produktu woda, jej temperatura musi by¢ nizsza niz
60°C.

2. OPIS OGOLNY

Nasycenie tlenem przy pulsacji jest procentem HbO2 w catkowitym Hb krwi i
nazywa sie stezeniem O2 we krwi. Jest to wazny parametr biologiczny przy
oddychaniu.

Wiele zaburzen oddychania moze spowodowaé hipoksemie, narazajac na nie-
bezpieczenstwo zdrowie pacjenta. Z tego powodu jest niezbgedne w procedurach
klinicznych monitorowanie SpOz2. Tradycyjna metoda pomiaru SpO2 polega na
analizie probki krwi pacjenta, aby uzyskac ci$nienie czesciowe tlenu i obliczy¢
SpO2 za pomocg specjalnego gazu do analizy. Metoda ta nie jest opfacalna i nie
moze by¢ wykorzystana do monitorowania w sposob ciaglty. W celu mierzenia
SpO2 w sposob tatwiejszy i doktadniejszy, opracowany zostat Pulsoksymetr Pal-
cowy. Urzadzenie to moze mierzy¢ jednoczes$nie ilo$¢ uderzen serca.
Pulsoksymetr Palcowy jest maty, praktyczny w uzyciu i w przenoszeniu i o niskim
zuzyciu energii. Trzeba jedynie wiozy¢ koricowke palca do czujnika urzadzenia,
a warto$¢ SpOz2 pojawi sie natychmiast na wyswietlaczu.

2.1 Cechy
- Urzadzenie jest w stanie doktadnie mierzy¢ SpOz i ilo$¢ uderzen serca.
- Pokazuje indeks perfuzji.
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- Automatyczne uruchomienie pomiaru po umieszczeniu palca.

- Jesli nie otrzymuje sygnatu przez 8 sekund, urzadzenie wytgcza sie automa-
tycznie.

- Funkcja alarmu wizualnego i dzwiekowego.

- Urzadzenie wyposazone jest we wskaznik niskiego natadowania.

2.2. Gé wania i przezr ie produktu
Pulsoksymetr palcowy jest w stanie monitorowaé SpOz2 i bicie serca poprzez pa-
lec pacjenta i okresla intensywnos¢ bicia na wyswietlaczu. To urzadzenie moze
by¢ uzywane zarébwno w domu, jak i w szpitalu (rbwniez w zakresie medycyny
wewnetrznej, chirurgii, anestezji, pediatrii, pierwszej pomocy itd.), w centrach
medycznych, moze by¢ uzywany rowniez w obszarach alpejskich i przed lub po
uprawianiu sportu, i we ich podobnych pr. h.

A Urzadzenie to nie jest wskazane do statego monitorowania.

2.3 Cechy srodowiskowe
Temperatura:

Temperatura pracy: 5°C ~ 40°C
Temperatura przechowywania: -20°C ~ 60°C
Wilgotnosé:

Wilgotnosé pracy: 30% ~ 80%

Cisnienie przechowywania: 50kPa ~ 106kPa

2.4 Zasady pomiaru

Do pomiaru pulsoksymetr wykorzystuje oksyhemoglobinometr wielofunkecyjny
do przekazywania niektorych pasm $wietinych waskich widm poprzez probki
krwi i do mierzenia zmniejszenia widma przy réznych dtugosciach fali w zalezno-
4ci od cech, z ktorymi RHB, O2Hb, Met Hb i COHb wchfaniajg $wiatto o roznych
dtugosciach fali, okreslajagc tym samym nasycenie O2Hb roznych frakcji. Nasy-
cenie O2Hb nazywane jest “frakcyjnym”. Nasycenie O2Hb frakcyjne = [O2Hb /
(RHb + O2Hb + Met Hb + COHb)] x 100.

Przeciwnie, przy czestotliwo$¢ jest mierzone nasycenie O2Hb funkcjonalne:
Nasycenie O2Hb funkcjonalne = [O2Hb / (RHb + O2Hb )] x 100

Niniejszy pulsoksymetr SpO2 emituje $wiatto tylko o dwoch diugosciach fali,
Swiatlo czerwone (dtugo$é fali 660 nm) i podczerwone (dtugosé fali 940 nm),
aby odr6zni¢ HbO2 od HbR. Z jednej strony czujnika znajdujg sie dwie diody, a z
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drugiej czytnik fotoelektryczny. Pulsoksymetr SpO2 mierzy nasycenie HbO2 we
krwi za pomocg pletyzmografu, gdy odbiera uderzenia czestotliwosci. Wynik jest
dos¢ precyzyjny, gdy nasycenie HbO2 osigga warto$¢ 70% ~ 95%.

2.5 Srodki ostroznosci

A. Palec powinien by¢ usytuowany w sposob prawidtowy (patrz rysunek), aby
unikng¢ niedoktadnego pomiaru.

B. Czujnik SpO2 i czytnik fotoelektryczny musza by¢ umieszczone w taki sposob,
aby arteriola pacjenta znalazta si¢ pomigdzy nimi.

C.Czujnik SpO2 nie moze by¢ stosowany na koriczynach, ktorych kanaty tetni-
cze wykazujg problemy, na ktérych stosowana jest opaska do pomiaru ci$nie-
nia, lub na ktorych wykonywany jest zastrzyk dozylny.

D.Nie mocowac¢ czujnika przy pomocy tasmy klejacej lub tym podobnych, po-
niewaz moze to spowodowac wykrywanie pulsaciji zylnej i tym samym btedny
pomiar SpOz2.

E. Upewnic sig, ze powierzchnia optyczna jest wolna od jakichkolwiek przeszkod
lub utrudnien.

F. Nadmiar $wiatta w otoczeniu moze mie¢ wplyw na wynik pomiaru.

Obejmuje to lampy fluorescencyjne, podgrzewacze na podczerwien, bezpo-
$rednie promieniowanie stoneczne itp.

G.Energiczne akcje pacjenta lub nadmierna ingerencja elektrochirurgiczna
moga wptywaé na doktadno$¢ pomiaru.

H. Pacjent nie moze mie¢ lakieru na paznokciach, ani innych kosmetykow.

3. PARAMETRY TECHNICZNE
A.Typ wyswietlacza: Wyswietlacz LCD
B.Wymagane zasilanie:
Dwie baterie alkaliczne 1.5V typu (AAA)
Napiecie zasilania: 3V
Prad zasilania: <= 15mA (pods$wietlenie wytaczone)
C. Specyfikacja Parametru Sp0O2
Zakres pomiaru: 35% ~ 99%
Doktadno$é: + 2% (dla warto$ci pomiedzy 75% ~ 99%)
+ 3% (dla wartosci pomiedzy 50% ~ 75%)
Alarm SpO2:
Dolna granica: 90%
D. Specyfikacja parametru Czestotliwo$¢ Uderzen
Zakres pomiaru: 30bpm ~ 240bpm
Doktadno$é: + 2% lub + 2bpm
Alarm czestotliwosci uderzeri:
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Gorna granica: 120bpm
Dolna granica: 50bpm

E. Wyswietlanie Perfuzji Krwi
Zakres: 0~20%

F. Tolerancja na zewnetrzne $wiatta: Roznica pomiedzy warto$cig mierzong
w warunkach naturalnego $wiatta w pomieszczeniu zamknietym i w ciemnym
pomieszczeniu jest mniejsza niz + 1%.

G.Tolerancja na sztuczne $wiatto: Wartosci SpOz2 i tetna moga by¢ doktadnie

zmierzone przez przyrzad

. Wymiary:

66 mm (L) x 36 mm (W) x 33 mm (H)
Waga netto: 60g (z bateriami)

. Klasyfikacja
Rodzaj ochrony przed porazeniem elektrycznym: Urzadzenie zasilane we-
wnetrznie.

Stopien ochrony przed porazeniem elektrycznym: Typ BF.

Stopien ochrony przed wnikaniem ptynow: Urzadzenie zwyczajne bez ochro-
ny przed wnikaniem cieczy.

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna: Grupa |, Klasa B

4. AKCESORIA

A. Sznurek do zawieszenia
B. Dwa akumulatory

C. Futerat chronigcy

D. Instrukcja obstugi

=
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5. INSTALACJA
5.1 Wyglad

Poduszki —— — ~

gumowe |
Klawisz DR

|
wysSwietlacza | ‘

Tabliczka
znamionowa

Pokrywa
akumulatora

Ekran ———

wys$wietlacza —

Otwor do
zawieszenia

Widok z przodu Widok z tytu

5.2 Baterie

Zgodnie z rysunkiem wiozy¢ dwie baterie

AAA, zwracajgc uwage na ich prawidtowg

biegunowos¢.

Natozy¢ pokrywe.

- Nalezy zachowa¢ szczegoIng ostroznosé
przy wktadaniu baterii, poniewaz ich
btedne wprowadzenie moze spowodo-
wac uszkodzenie urzadzenia

5.3 Montaz sznurka do

zawieszenia

1. Przeprowadzi¢  pierwszg  koricowke
sznurka przez otwor.

2. Wprowadzi¢ drugg koricowke do pierw-
szej i pociagnag.
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6. INSTRUKCJA OPERACYJNA

A. Otworzy¢ czujnik jak pokazano na rysunku.

B. Wiozy¢ palec pacjenta do czujnika powlekanego guma (upewnic sig, ze palec
znajduje sie w prawidtowym pofozeniu), nastepnie zamkna¢ czujnik na palcu.

C. Urzadzenie wigcza sig¢ automatycznie po 2 sekundach i zaczyna pomiar.

D. Nie porusza¢ palcem i trzymac pacjenta w spoczynku w trakcie pomiaru.

E. Nie wktada¢ wilgotnego palca bezposrednio do czujnika.

F. Wyniki pomiaréw sg wskazywane na wyswietlaczu (jak pokazano na rysun-
ku).

Uzytkownik moze odczyta¢ na wys$wietlaczu wartosci SpO2 i HR.

“%Sp02”: Symbol SpO2

“9”: symbol czestotliwosci uderzen; “BPM”: jednostka
pomiaru czestotliwosci uderzen (uderzenia na minute);
“§”: Histogram intensywnosci uderzeri %SpO
Nacisna¢ przycisk wizualizacji, aby wtaczy¢ podswie- 8
tlenie; jesli nie zostanie naci$nigty zaden przycisk,

podswietlenie zostanie wytaczone automatycznie po 6 WM
sekundach.. 7 O

G.Naciskajac dtuzej przycisk wizualizacji w czasie po-
miaru, zostanie wyswietlony wskaznik perfuzji “PI”, jak
pokazano na rysunku.

H. Alarmy Podczas pomiaru, jesli wartoé¢ SpOz2 lub cze- P I
stotliwos¢ uderzen przekracza ustawiony limit, urzadze-
nie uruchomi sygnat alarmu.

Wartos¢, ktora przekroczyta limity zaswieci sie na wy- 7
Swietlaczu (limity alarmowe sg wskazane w Parame-
trach Technicznych).
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7. NAPRAWA | KONSERWACJA

A. Wymieni¢ baterie, gdy wskaznik niskiego poziomu natadowania baterii zaczy-
na migac.

B. Oczysci¢ powierzchnie urzadzenia przed uzyciem. Przetrze¢ denaturatem, a
nastepnie pozostawi¢ do wyschnigcia lub wytrze¢ do sucha.

C. Jesli nie uzywa sig pulsoksymetru przez dtuzszy czas, nalezy wyjac baterie.

D. Najlepszym miejscem do przechowywania urzgdzenia jest Srodowisko o tem-
peraturze zawartej pomigdzy -20°C a 60°C i o wilgotnosci wzglednej pomie-
dzy 10% a 95%.
Zywotno$é produktu wynosi 5 lat.

Nie sterylizowa¢ urzadzenia przy uzyciu wysokiego ci$nienia.

Nie zanurzac¢ urzadzenia w jakiejkolwiek cieczy.

Zaleca sig przechowywac produkt w suchym $rodowisku. Wilgo¢ moze
skroci¢ okres eksploataciji urzadzenia, a nawet powaznie go uszkodzic.

Czynniki, ktére moga wptywaé na doktadno$é¢ pomiaru Sp0O2 (zwigzane z

interferencija)

- Barwniki dozylne takie jak zieleri indocyjanowa lub btekit metylenu.

- Narazenie na nadmierne naswietlenie, jak na przyktad przez lampy chirurgicz-
ne, lampy bilirubinowe, $wiatto fluorescencyjne, lampy nagrzewajace na pod-
czewien lub bezposrednie $wiatto stoneczne.

- Barwniki naczyniowe lub stosowane zewnetrznie farby, takie jak lakier do pa-
znokei lub produkty do pielegnaci skory.

- Nadmierna ruchliwos¢ pacjenta.

- Umieszczenie czujnika w poblizu opaski do pomiaru cisnienia, cewnika tetnicz-
nego lub linii wewnatrzwiericowej.

- Przebywanie w pomieszczeniu z wysokim cisnieniem tlenu.

- W przypadku okluzji tetniczej w poblizu czujnika.

- Skurcz naczyn krwiono$nych spowodowany hiperkinezjg naczyniowg lub spa-
dajgca temperaturg ciata.

Czynniki wywotujgce niskie wartosci pomiarowe SpO2 (przyczyny pato-
logiczne)

- Niedotlenienie krwi, czynnosciowy brak HbO2.

- Pigmentacja lub nienaturalny poziom oksyhemoglobiny.

- Nienaturalne zmiany oksyhemoglobiny.

- Methemoglobinemia.

- Sulfhemoglobinemia lub zamknigcie tetnicy w poblizu czujnika.

- Oczywiste pulsowanie zylne.
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- Ostabienie obwodowego ciénienia tetnicznego.
- Niewystarczjgcy obwodowy przeptyw krwi.

8. ROZPOZNAWANIE

wizualizowane.

zbyt niskie, aby mogto by¢
wyczuwalne.

Problem przyczy F

SpO2 i 1. Palec nie jest ustawiony | 1. Usytuowaé palecw
czestotliwo$é nie prawidtowo. poprawnej pozycji i
sg normalnie 2. SpO2 pacjenta jest sprobowaé ponownie.

2. Sprobowaé ponownie;
Udac¢ sig do szpitala w celu
doktadnej diagnozy,

jesli jest sie pewnym,

Zze urzadzenie dziata
prawidtowo.

Wizualizacja SpO2
i czestotliwosci
uderzen jest
niestabilna.

1. Palec nie zostat
wprowadzony dogtebnie
do czujnika.

2. Palec lub pacjent
zbytnio sie poruszaja.

1. Ustawi¢ palec w
pawidtowej pozycji i
sprébowaé ponownie.
2. Uspokoi¢ pacjenta.

Urzadzenie nie
wigcza sie.

1. Baterie sg wytadowane.
2. Baterie sg wiozone w
sposob nieprawidtowy.

3. Urzadzenie jest
uszkodzone.

1. Wymieni¢ baterie.

2. Ponownie wprowadzi¢
baterie.

3. Skontaktowac sig z
miejscowym serwisem.

Wskaznik swietiny
nagle sie wyfgcza.

1. Urzadzenie wytgcza sie
automatycznie, jesli nie
otrzymuje sygnatu przez
8 sekund.

2. Baterie zaczynajg si¢
roztadowywac.

1. Sytuacja jest normalna.
2. Wymieni¢ baterie.
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9. KLAWISZE SYMBOLI

uzytkowania)

Symbol | Opis Symbol Opis
Zastosowano czesSci E
Klasy BF [o | WEEE
Przestroga/ Ostrzezenie
é (przed uzyciem nalezy ;/‘3’< Trzymac z dala od $wiatta
przeczytaé instrukcje ’-'L\ tonecznego

©

Informacje mozna
znalez¢ w instrukciji
uzytkowania

Przechowywac w suchym
miejscu”

(uderzenia na minutg)

" Produkt zgodny z
%Sp02 | Impuls saturacji c E dyrektyw:feurgpejskq
Pl Wskaznik perfuzji grrt;fl‘ze”m”y produktu/
| J hpm Czestotliwosé tetna Numer partii/numer serii

]

Niskie napigecie
akumulatora

Wytworca

[sN]

Numer seryjny

Data produkcji
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mowego gospodarstwa. Uzytkownicy sq obowiqzani likwidowa¢ aparature w
specjalny sposdb. Powinni przekazac przeznaczone do likwidacji aparaty na
punkt zbiorczy, przeznaczony do powtdrnego uzytku aparatow elektrycznych
i elektronicznych.

W sprawie szczegotowych informacji na temat punktéw zbiorczych trzeba
poinformowac sie w miejscowym zarzqdzie miasta, albo lokalnym zaktadem
zajmujgcym sie ustugami w zakresie likwidacji lub zwrdci¢ sie do sklepu, w
ktérym dany wyréb zostat nabyty. Niewtasciwa likwidacja moze by¢ karalna w
mysl krajowych przepiséw prawa.

83
K Likwidacja: Wyrobu nie nalezy wyrzucac na ten sam $mietnik co i odpadki do-
—

'WARUNKI GWARANCJIWYROBU GIMA

Jest nam bardzo mito, ze Panstwo nabyli nasz wyréb. Odpowiada on najwyzszym
standardom jakosci zaréwno pod wzgledem zastosowanych materiatow jak i techniki
produkcyjnej. Okres gwarancji obejmuje 12 miesiecy od daty dostarczenia wyrobu
GIMA. W tym czasie wszelkie uszkodzenia, ktére po doktadnym sprawdzeniu okaza
sie wynikiem wad produkji, zostana naprawione i/ albo zamienione bezptatnie, wy-
jawszy wydatki zwigzane z sita robocza lub ewentualnymi przejazdami, transportem i
opakowaniem. Nie s3 objete gwarancja komponenty ulegajace zuzyciu. Zamiany lub
naprawy przeprowadzone w okresie gwarancyjnym nie powodujg przediuzenia cza-
su trwania gwarancji. Gwarancja traci swa waznos¢ w przypadku naprawy przepro-
wadzonej przez nieupowazniony do tego personel lub zastosowania przy naprawie
czesci zamiennych innych niz oryginalne, jak tez w razie awarii lub wad wywotanych
zaniedbaniem, uderzeniami lub niewtasciwym uzytkowaniem. GIMA nie ponosi zad-
nej odpowiedzialnosci za wadliwe dziatanie aparatury elektronicznej lub oprogra-
mowania w razie oddziatywania czynnikow zewnetrznych, takich jak niestabilnos¢
cisnienia, pola elektromagnetyczne, interferencje radiowe itp. Gwarancja traci swoja
wazno$¢ w przypadku nieprzestrzegania wyzej wymienionych warunkow, a takze w
razie usuniecia, skasowania lub podrobienia numeru fabrycznego (jesli jest). Wyroby
uznane za wadliwe powinny by¢ zwrécone tylko i wytgcznie sprzedawcy, u ktérego
zostaty nabyte. Przesytki wysytane bezposrednio na adres GIMA beda odrzucane.
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INFORMAZIONI DI COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA
ibilita Elettr i
Livelli di conformita secondo la Norma EN 60601-1-2:2015
- Immunita ESD 15kV in aria 8kV a contatto (EN 61000-4-2)
- Immunita burst 2kV/100kHz (EN 61000-4-4)
- Immunita surge (EN 61000-4-5): 1kV comune/2kV differenziale
- Campo magnetico (EN 61000-4-8): 30A/m
- Immunita alle correnti rf nel range 150kHz-80MHz (EN 61000-4-6) 3V
modulazione 80% 1kHz
6V modulazione 80% 1kHz per i seguenti range di frequenza:
6,765 MHz + 6,795 MHz
13,553 MHz +13,567 MHz
26,957 MHz + 27,283 MHz
40,66 MHz + 40,70 MHz
- Emissioni CISPR 11 classe B
- Armoniche EN 61000-3-2 classe A
- Flicker pst, dt, dc

Immunita ai campi RF (EN 61000-4-3):

Campo (V/m) Frequenza Modulazione

3 80MHz - 2700MHz 1kHz AM 80%
27 380MHz - 390MHz 18Hz PM 50%
28 430MHz - 470MHz 18Hz PM 50%
9 704MHz - 787MHz 217Hz PM 50%
28 800MHz - 960MHz 18Hz PM 50%
28 1700MHz - 1990MHz 217Hz PM 50%
28 2400MHz - 2570MHz 217Hz PM 50%
9 5100MHz - 5800MHz 217Hz PM 50%

Avvertenze:

Anche se conforme allo standard EN 60601-1-2, il dispositivo medico puo inter-
ferire con altri dispositivi nelle vicinanze. Il dispositivo non deve essere usato in
prossimita o impilato con altre apparecchiature. Installare il dispositivo distante
da altre apparecchiature che irradiano alte frequenze (onde corte, microonde,
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elettrobisturi, telefoni cellulari).

L'apparecchio & previsto per funzionare in un ambiente elettromagnetico in cui
sono sotto controllo i disturbi irradiati RF. Il cliente o I'operatore possono con-
tribuire a prevenire interferenze elettromagnetiche assicurando una distanza
minima fra gli apparecchi di comunicazione mobili e portatili a RF (trasmettitori)
e il dispositivo medico, come sotto raccomandato, in relazione alla potenza di
uscita massima degli apparecchi di radiocomunicazione.

Rated Distanza (m) di separazione in base alla frequenza del
maximum trasmettitore
output
power of da 150kHz a da 80MHz a da 800MHz a
transmitter 80MHz 800MHz 2,5GHz
W) d=12+P d=12P d=23\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3.8 73
100 12 12 23

Per i trasmettitori con potenza nominale massima di uscita sopra non
riportata, la distanza di separazione raccomandata d in metri (m) pud essere
calcolata usando I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore,
ove P ¢ la potenza massima nominale d'uscita del trasmettitore in Watt (W)
secondo il costruttore del trasmettitore.

Note:

(1) A 80 MHz e 800 MHz si applica I'intervallo della frequenza piu alta.

(2) Queste linee guida potrebbero non applicarsi in tutte le situazioni.

La propagazione elettromagnetica & influenzata dall'assorbimento e dalla
riflessione di strutture, oggetti e persone.
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INFORMATION ON ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY
Electromagnetic compatibility
Levels of compliance with the EN 60601-1-2:2015 standard

- ESD immunity 15kV in air and 8kV on contact (EN 61000-4-2)

- Burst immunity 2kV/100kHz (EN 61000-4-4)

- Surge immunity (EN 61000-4-5): 1kV common/2kV differential

- Magnetic field (EN 61000-4-8): 30A/m

- Immunity to rf currents in the range 150kHz-80MHz (EN 61000-4-6) 3V
modulation 80% 1kHz

6V modulation 80% 1kHz for the following frequency ranges:

6.765 MHz + 6.795 MHz

13.553 MHz +13.567 MHz

26.957 MHz + 27.283 MHz

40.66 MHz + 40.70 MHz

- CISPR emissions 11 class B

- EN 61000-3-2 class A Harmonic currents

- PST, DT, DC Flickers

to RF fields (EN 61000-4-3):

Field (V/m) Frequency Modulation

3 80MHz - 2700MHz 1kHz AM 80%
27 380MHz - 390MHz 18Hz PM 50%
28 430MHz - 470MHz 18Hz PM 50%
9 704MHz - 787MHz 217Hz PM 50%
28 800MHz - 960MHz 18Hz PM 50%
28 1700MHz - 1990MHz 217Hz PM 50%
28 2400MHz - 2570MHz 217Hz PM 50%
9 5100MHz - 5800MHz 217Hz PM 50%

Warnings:

Even if it complies with EN 60601-1-2, the medical device may interfere with
other devices in the vicinity. The device should not be used next to or stacked
with other equipment. Install the device away from other equipment which
radiates high frequencies (short waves, microwaves, electrosurgical units,



101 ENGLISH

mobile phones).

The device is designed to operate in an electromagnetic environment in which
RF radiated disturbances are under control. The customer or the operator can
help prevent electromagnetic interference by ensuring a minimum distance
between mobile and portable RF communication devices (transmitters) and
the medical device, as recommended below, in relation to the maximum output
power of the radio communication devices

Rated maximum Distance (m) of separation according to the frequency
output power of the transmitter
of transmitter
w) from 150kHz to from 80MHz to | from 800MHz to
80MHz 800MHz 2.5GHz
d=12P d=12P d=23\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

For transmitters whose rated maximum output power is not listed above, the
recommended separation distance d in metres (m) can be calculated using
the equation applicable to the transmitter frequency, where P is the rated

maximum power transmitter output in Watts (W) according to the transmitter
manufacturer.

Notes:
(1) The highest frequency range must be applied at 80 MHz and 800 MHz

(2) These guidelines may not apply to all situations. Electromagnetic

propagation is affected by absorption and by the reflection from structures,
objects and people.
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INFORMATIONS SUR LA COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE
° L o

Niveaux de conformité selon la Norme EN 60601-1-2:2015

- Immunité ESD 15kV dans I'air 8kV au contact (EN 61000-4-2)

- Immunité transitoires rapides en salve 2 kV/100 kHz (EN 61000-4-4)
- Immunité surge (EN 61000-4-5) : 1kV commune/2kV différentielle

- Champ magnétique (EN 61000-4-8) : 30A/m

- Immunité aux courants RF dans la gamme 150kHz-80MHz (EN 61000-4-6)
3V modulation 80% 1kHz

6V modulation 80% 1kHz pour les plages de fréquences suivantes :
6,765 MHz & 6,795 MHz

13,553 MHz a 13,567 MHz

26,957 MHz a 27,283 MHz

40,66 MHz a 40,70 MHz

- Emissions CISPR 11 classe B

- Harmoniques EN 61000-3-2 classe A

- Flicker pst, dt, dc

ité aux RF (EN 61000-4-3) :

Champ (V/m) Fréquence Modulation

3 80 MHz - 2700 MHz 1kHz AM 80%
27 380 MHz - 390 MHz 18Hz PM 50%
28 430 MHz - 470 MHz 18Hz PM 50%
9 704 MHz - 787 MHz 217Hz PM 50%
28 800 MHz - 960 MHz 18Hz PM 50%
28 1700 MHz - 1990 MHz 217Hz PM 50%
28 2400 MHz - 2570 MHz 217Hz PM 50%
9 5100 MHz - 5800 MHz 217Hz PM 50%

Mises en garde :

Bien qu'il soit conforme & la norme EN 60601-1-2, le dispositif médical peut
interférer avec d’autres dispositifs situés & proximité. Le dispositif ne doit pas
étre utilisé a coté de ou empilé avec d’autres équipements. Installer I'appareil
al'écart des autres équipements émettant des fréquences élevées (ondes
courtes, micro-ondes, unités électrochirurgicales, téléphones portables).
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Le dispositif est congu pour fonctionner dans un environnement électroma-
gnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées sont sous controle. Le
client ou 'opérateur peut aider a prévenir les interférences électromagnétiques
en garantissant une distance minimale entre les équipements de communi-
cation RF mobiles et portables (émetteurs) et le dispositif médical, comme
recommandé ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale de
I'équipement de radiocommunication.

Puissance Distance (m) de séparation selon la fréquence
nominale de de I'émetteur
sortie maximale N N N
de I'émetteur de 150 kHz & de 80 MHz 2800 | de 800 MHz &
W 80 MHz MHz 2,5 GHz
(w) - =19 z
d=12P d=12P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 2,3
10 3,8 3.8 73
100 12 12 23

Pour les émetteurs avec puissance nominale de sortie maximale non repor-

tée ci-dessus, la distance de séparation recommandée d en métres (m) peut
étre calculée par I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ou P est
la puissance maximale de sortie nominale de I'émetteur en Watt (W) selon le
fabricant de I'émetteur.

Remarques :

(1) A 80 MHz et & 800 MHz, l'intervalle de la fréquence la plus élevée
s’applique.

(2) Ces indications pourraient ne pas s’appliquer dans toutes les situations.
La propagation électromagnétique est influencée par I'absorption et la
réflexion des structures, objets et personnes.
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INFORMATIONEN ZUR ELEKTROMAGNETISCHEN VERTRAGLICHKEIT

Ver

Konformitéatsstufen nach EN 60601-1-2:2015

- Storfestigkeit gegen die Entladung statischer Elektrizitat 15kV in Luft 8kV in
Kontakt (EN 61000-4-2)

- Storfestigkeit gegen schnelle transiente elektrische StérgroRen/Burst
2kV/100 kHz (EN 61000-4-4)

- Storfestigkeit gegen StoRspannungen (EN 61000-4-5): 1kV
gemeinsam/2kV differentiell

- Magnetfeld (EN 61000-4-8): 30A/m

- Storfestigkeit gegen leitungsgefiihrte StorgréRen, induziert durch hochfre-
quente Felder 150kHz-80MHz (EN 61000-4-6) 3V-Modulation 80 % 1 kHz
6V-Modulation 80% 1kHz fiir die folgenden Frequenzbereiche:

6,765 MHz + 6,795 MHz

13,553 MHz +13,567 MHz

26,957 MHz + 27,283 MHz

40,66 MHz + 40,70 MHz

- Emissionen CISPR 11 Klasse B
- Oberschwingungen EN 61000-3-2 Klasse A

- Flimmern Pst, Dt, Dc

Stor igkeit gegen hoct Felder (EN
61000-4-3):

Feld (V/m) Frequenz Modulation

3 80MHz - 2700MHz 1kHz AM 80%
27 380MHz - 390MHz 18Hz PM 50%
28 430MHz - 470MHz 18Hz PM 50%
9 704MHz - 787MHz 217Hz PM 50%
28 800MHz - 960MHz 18Hz PM 50%
28 1700MHz - 1990MHz 217Hz PM 50%
28 2400MHz - 2570MHz 217Hz PM 50%
9 5100MHz - 5800MHz 217Hz PM 50%
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Warnhinweise:

Obwohl das Medizinprodukt der Norm EN 60601-1-2 entspricht, kann es
andere Gerate in der Umgebung storen. Das Gerat darf nicht in unmittelbarer
Nahe von oder gestapelt mit anderen Geraten verwendet werden. Das Gerat
entfernt von anderen Geraten installieren, die hohe Frequenzen ausstrahlen
(Kurzwelle, Mikrowelle, elektrisches Skalpell, Mobiltelefon).

Dieses Gerat ist fir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen, in der gestrahlte HF-Stérungen unter Kontrolle sind. Der Kunde
oder der Betreiber kann dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu
vermeiden, indem er einen Mindestabstand zwischen mobilen und tragbaren
HF-Kommunikationsgeréaten (Sendern) und dem medizinischen Gerat, wie
unten empfohlen, in Bezug auf die maximale Ausgangsleistung der Funkkom-
munikationsgeréte sicherstellt

Maximale Nen- Trennungsabstand (m) in Abhéngigkeit von der Frequenz
nausgangslei- des Senders
Z‘;‘:g;:s Von 150kHz bis | Von 80MHz bis | Von 800MHz bis
w) 80MHz 800MHz 2,5GHz
d=12P d=12P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3.8 3,8 73
100 12 12 23

Fir Sender mit einer oben nicht aufgefiihrten maximalen Nennausgangslei-
stung kann der empfohlene Trennungsabstand d in Metern (m) anhand

der fiir die Frequenz des Senders geltenden Gleichung berechnet werden,
wobei P die maximale Nennausgangsleistung des Senders in Watt (W) nach
Angaben des Senderherstellers ist.

Hinweis:

(1) Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hichste Frequenzbereich.

(2) Diese Richtlinien sind méglicherweise nicht in allen Situationen
anwendbar. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und
Reflexion an Strukturen, Gegenstanden und Personen beeinflusst.
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INFORMACION SOBRE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA
° S "

Niveles de conformidad segtn la norma EN 60601-1-2:2015

- Inmunidad a ESD 15kV en el aire 8kV por contacto (EN 61000-4-2)

- Inmunidad burst 2kV/100kHz (EN 61000-4-4)

- Inmunidad a la sobretension (EN 61000-4-5): 1kV comun/2kV diferencial
- Campo magnético (EN 61000-4-8): 30A/m

- Inmunidad a la corriente RF en el rango 150kHz-80MHz (EN 61000-4-6)
3V modulacién 80 % 1kHz

6V modulacion 80 % 1kHz para los siguientes rangos de frecuencia:
6,765 MHz + 6,795 MHz

13,553 MHz +13,567 MHz

26,957 MHz + 27,283 MHz

40,66 MHz + 40,70 MHz

- Emisiones CISPR 11 clase B

- Armonicas EN 61000-3-2 clase A

- Parpadeo pst, dt, dc

Inmunidad de campo RF (EN 61000-4-3):

Campo (V/m) Frecuencia Modulacion

3 80MHz - 2700MHz 1kHz AM 80%
27 380MHz - 390MHz 18Hz PM 50%
28 430MHz - 470MHz 18Hz PM 50%
9 704MHz - 787MHz 217Hz PM 50%
28 800MHz - 960MHz 18Hz PM 50%
28 1700MHz - 1990MHz 217Hz PM 50%
28 2400MHz - 2570MHz 217Hz PM 50%
9 5100MHz - 5800MHz 217Hz PM 50%

Advertencia:

Aunque cumple con la norma EN 60601-1-2, el dispositivo médico puede
interferir con otros dispositivos cercanos. El dispositivo no debe ser usado
cerca o apilado con otros equipos. Instale el dispositivo lejos de otros equipos
que irradien altas frecuencias (onda corta, microondas, bisturi eléctrico,
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teléfonos moviles).

El dispositivo esta disefiado para funcionar en un entorno electromagnético
donde los disturbios de la radiacién de RF estan bajo control. El cliente o

el operador pueden ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas
asegurando una distancia minima entre el equipo de comunicacién por
radiofrecuencia mévil y portatil (transmisores) y el dispositivo médico, como se
recomienda a continuacion, en relacién con la maxima potencia de salida del
equipo de radiocomunicacion.

Potencia de Distancia de separacion (m) depende de la frecuencia
salida maxima del transmisor
R‘;:‘s":'sg'e' de 150kHz a de 80MHz a de 800MHz a
w) 80MHz 800MHz 2,5GHz
d=12P d=12P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

En el caso de los transmisores con la maxima potencia de salida nominal no
indicada, la distancia de separacion recomendada d en metros (m) puede
calcularse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor,
donde P es la maxima potencia de salida nominal del transmisor en vatios
(W) segun el fabricante del transmisor.

Notas:

(1) A80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.

(2) Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones.

La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y el reflejo
de las estructuras, objetos y personas.
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INFORMAGOES DE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA
C. e o

Niveis de conformidade conforme a Norma EN 60601-1-2:2015

- Imunidade a descarga eletrostatica (ESD) 15 kV no ar 8kV em contacto
(EN 61000-4-2)

- Imunidade a salva 2 kV/100 kHz (EN 61000-4-4)

- Imunidade a tens&o de choque (EN 61000-4-5): 1 kV comum/2 kV
diferencial

- Campo magnético (EN 61000-4-8): 30 A/m

- Imunidade as correntes RF na gama de frequéncia de 150kHz - 80MHz
(EN 61000-4-6) 3 V modulagéo 80% 1 kHz

6 V modulagdo 80% 1 kHz para os seguintes intervalos de frequéncia:
6,765 MHz + 6,795 MHz

13,553 MHz +13,567 MHz

26,957 MHz + 27,283 MHz

40,66 MHz + 40,70 MHz

- Emissoes CISPR 11 classe B

- Harmonicas EN 61000-3-2 classe A

- Tremulagéo pst, dt, dc

Imunidade as gamas de RF (EN 61000-4-3):

Campo (V/m) Frequéncia Modulagao

3 80MHz - 2700MHz 1kHz AM 80%
27 380MHz - 390MHz 18Hz PM 50%
28 430MHz - 470MHz 18Hz PM 50%
9 704MHz - 787MHz 217Hz PM 50%
28 800MHz - 960MHz 18Hz PM 50%
28 1700MHz - 1990MHz 217Hz PM 50%
28 2400MHz - 2570MHz 217Hz PM 50%
9 5100MHz - 5800MHz 217Hz PM 50%

Adverténcias:

Embora em conformidade com a norma EN 60601-1-2, o dispositivo médico
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pode interferir com outros dispositivos nas proximidades. O dispositivo ndo
deve ser usado nas proximidades de outras aparelhagens ou empilhado nelas.
Instale o dispositivo longe de outros aparelhos que irradiem altas frequéncias
(ondas curtas, micro-ondas, eletrobisturis, telefones celulares).

O aparelho se destina ao funcionamento em um ambiente eletromagnético
onde as perturbagoes de RF irradiadas estdo sob controlo. O cliente ou o ope-
rador podem contribuir para prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo
uma distancia minima entre os equipamentos de comunicagdo de RF portateis
e moveis (transmissores) e o dispositivo médico conforme recomendado a
seguir, de acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos de
radiocomunicagéo

Poténcia de Distancia (m) de separagéo com base na frequéncia do
saida maxima transmissor
estipulada de um
emissor de 150 kHz a de 80 MHz 2 800 | de 800 MHz a
W 80 MHz MHz 2,5 GHz
(w) - =19 z
d=12P d=12P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

Para os emissores com poténcia de saida maxima estipulada nao mencio-
nada acima, a distancia de separagé@o recomendada d em metros (m) pode
ser calculada utilizando a equagao aplicavel a frequéncia do emissor, onde
P é a poténcia de saida maxima estipulada do emissor em Watt (W) de
acordo com o fabricante do emissor.

Notas:

(1) A80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo da frequéncia mais alta.

(2) Estas orientagdes podem néo se aplicar a todas as situagoes. A
propagagéo eletromagnética ¢ influenciada pela absorgéo e pelo reflexo de
estruturas, objetos e pessoas.
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MAHPO®OPIEZ ZXETIKA ME THN HAEKTPOMAINHTIKH ZYMBATOTHTA
HAekTpopayvnTiki ZupBarotnra
Emimeda cuppdépewong oclpgwva pe 1o NMpétutro EN 60601-1-2:2015

- Atpwaia o€ nAektpooTarikr ekpdption (ESD) 15kV aépa 8kV emraerg (EN
61000-4-2)

- Atpwaia oe ammdtopn ekpdption 2kV/100kHz (EN 61000-4-4)

- Atpwaia oe utrépraon (EN 61000--4-5): 1kV koivrj Aeitoupyia /2kV
Biagopikr AeiToupyia

- MayvnTiké Tredio (EN 61000-4-8): 30 A/m

- Atpwoia o€ pelpa RF o1o eUpog 150kHz-80MHz (EN 61000-4-6) 3V
Slapdpewon 80% 1kHz

6V diapopewon 80% 1kHz yia TIg TTAPAKATW TTEPIOKEG TUXVOTATWV:
6,765 MHz + 6,795 MHz

13,553 MHz +13,567 MHz

26,957 MHz + 27,283 MHz

40,66 MHz + 40,70 MHz

- Exmroptrég CISPR 11 katnyopia B

- Appovikég EN 61000--3--2 katnyopia A

- TpepdoBnua pst, dt, dc

Atpwoia oTa media RF (EN 61000-4-3):

Medio (V/m) SuyvotnTa Aiapépewon

3 80MHz - 2700MHz 1kHz AM 80%
27 380MHz - 390MHz 18Hz PM 50%
28 430MHz - 470MHz 18Hz PM 50%
9 704MHz - 787MHz 217Hz PM 50%
28 800MHz - 960MHz 18Hz PM 50%
28 1700MHz - 1990MHz 217Hz PM 50%
28 2400MHz - 2570MHz 217Hz PM 50%
9 5100MHz - 5800MHz 217Hz PM 50%

MpoeiSoToIfoelg:
AUTO TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV, TTAPOAO TTOU CUMHOPQPWVETAI JE TO TTPOTUTIO
EN 60601-1-2, ptropei va mapouaialel TapedBOAEG Pe GAAEG OUOKEUEG TTOU



m EAAHNIKA

BpiokovTal o€ KovTIVA aTTéaTaon. To Trpoidv Sev TIPETTEI va XPNOIUOTTOIETal
KOVTA 1) o€ eTTa@r} e AAAEG TUOKEUEG. TOTTOBETATTE TO TTPOIGV HAKPIG aTTd
OUOKEUEG TTOU EKTTEUTTOUV UWNAEG oUXVOTNTES (Bpaxéa KUPATA, HIKpOKUUATA,
nAekTPOXEIPOUPYIKN BlaBeppia, KIVATE TNAEQWVQ).

H ouokeur TrpoopileTal yia Xprion o€ nAekTpopayvnTIKG TTePIBAAAov dTTou ol
OKTIVOBOAOUEVEG BlaTapaXEG PAdIOCUXVOTATWY gival eEAeyxOpeveg. O TTEAGTNG
) 0 XPAOTNG UTTOPET va GUUBGAEI GTNV ATTOTPOTTH TWV NAEKTPOHAYVNTIKWV
TrapeUBoAWY e§aopaAiovTag TNV EAAXIOTN aTTOOTACN METALU TWV TOU QopnToU
A KIvnToU £€0TTAIGHOU ETTIKOIVWVIaG PaBIOCUXVOTATWY (TTOUTION) Kal Tou
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, OTTWG GUVIOTATAI TIAPAKATW, avaAoya pe Tn
HéyIoTn 10XU £€650U Tou £EOTTAITHOU PABIOETTIKOIVWVIAG.

Méyiotn AméoTacn Slaxwpiopou ot pétpa (M) oUpWva e Tn
OVOHAOTIKA OUXVOTNTA TOU TTOUTTOU
10XUG £§6d0U Tou " . .
TToTIO0 am6 150kHz wg | amé 80MHz wg | amé 800MHz wg
w) 80MHz 800MHz 2,5GHz
d=12P d=12P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

o TOUG TTOTTIOUG HE PEYIOTN OVOUAOTIKI 10XU £§630U TToU dev avagpépeTal
TTOPATTAVW, UTTOPEITE VA UTTOAOYIOETE TN CUVIOTWHEVN aTréoTacn
Siaxwpiopou d og PETPA (M) XPNOIHOTIOIWVTAG TNV e&iowaon TTou 10XUEl yia T
ouXvOTNTA TOU TTOTTOU, &TToU P €ival n u€yioTn ovopaoTIKr 10XUG £6650uU Tou
TropToU ot Watt (W) oUp@wva PE ToV KATAOKEUAOTH TOU TTOUTTOU.

ZNHEIWOEIG:

(1) Zra 80 MHz kai ota 800 MHz 10xU€l n amdéoTa0N Yia TO UPnASGTEPO EUPOG
OUXVOTATWV.

(2) AuTEG 01 KOTEUBUVTAPIEG YPAUHEG PTTOPET VO UNV I0XUOUV OE OAEG

TIG TIEPITITWOEIG. H nAekTpopayvnTIKA diddoon eTrnpeddeTal até Ty
ammoppdPNoN Kal TNV avTavakAaaon Tou TTPOKAAOUV Of KATAOKEUEG, Ta
QVTIKEIJEVA Kal O AVOpWTTOL.




| | POLSKI 12
INFORMACJE DOTYCZACE KOMPATYBILNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEJ
b e

Poziomy zgodnosci wedtug normy EN 60601-1-2:2015

- Odporno$¢ ESD 15kV powietrze 8kV kontakt (EN 61000-4-2)

- Odporno$¢ na serie szybkich elektrycznych stanéw przejsciowych
(BURST) 2kV/100kHz (EN 61000-4-4)

- Odporno$¢ na udary (SURGE) (EN 61000-4-5): 1kV tryb wspélny/2kV tryb
réznicowy

- Odpornos$¢ na pole magnetyczne (EN 61000-4-8): 30 A/m

- Odporno$¢ na zaburzenia rf w zakresie 150kHz-80MHz (EN 61000-4-6)3V
modulacja 80% 1kHz

6V modulacja 80% 1kHz dla nizej wskazanych zakresow czestotliwosci:
6,765 MHz + 6,795 MHz

13,553 MHz +13,567 MHz

26,957 MHz + 27,283 MHz

40,66 MHz + 40,70 MHz

- Emisje CISPR 11 klasa B
- Emisje harmoniczne EN 61000-3-2 klasa A
- Migotanie pst, dt, dc

Odpornosé na pi i pole o
czestotliwosci radiowej (EN 61000-4-3):

Natezenie pola (V/m) | Czestotliwo$é Modulacja

3 80MHz - 2700MHz 1kHz AM 80%
27 380MHz - 390MHz 18Hz PM 50%
28 430MHz - 470MHz 18Hz PM 50%
9 704MHz - 787MHz 217Hz PM 50%
28 800MHz - 960MHz 18Hz PM 50%
28 1700MHz - 1990MHz 217Hz PM 50%
28 2400MHz - 2570MHz 217Hz PM 50%
9 5100MHz - 5800MHz 217Hz PM 50%

Ostrzezenia:

Pomimo tego, ze przedmiotowy wyréb medyczny jest zgodny z normg
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EN 60601-1-2, moze on zaktécacé prace innych pobliskich urzagdzen.

Wyréb nie moze by¢ uzywany w bezposredniej bliskosci lub utozony na
innych urzadzeniach. Zainstalowa¢ wyréb z dala od innych urzadzen, ktére
promieniujg wysokie czestotliwosci (fale krotkie, mikrofale, skalpele elektrycz-
ne, telefony komorkowe).

Urzadzenie jest przeznaczone do dziatania w $rodowisku elektroma-
gnetycznym, w ktorym zaktocenia promieniowania RF sg pod kontrola. Klient
lub operator przeciwdziata¢ powstawaniu zaktocen elektromagnetyczny-

ch, zachowujgc minimalng odlegto$¢ migdzy mobilnymi i przenosnymi
urzgdzeniami komunikacyjnymi RF (nadajnikami) a wyrobem medycznym,
zgodnie z ponizszymi zaleceniami, w zaleznosci od maksymalnej mocy
wyjsciowej sprzetu radiokomunikacyjnego.

Znamionowa Odlegtos¢ separacji (m) w zaleznosci od czestotliwosci
maksymalna nadajnika
moc wyjsciowa
nadajnika od 150kHz do od 80MHz do od 800MHz do
w) 80MHz 800MHz 2,5GHz
d=12P d=12+P d=23\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3.8 3,8 73
100 12 12 23

W przypadku nadajnikow o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej
nieuwzglednionej powyzej, zalecang odlegtos¢ separacji d w metrach (m)
mozna obliczy¢ za pomocg wzoru stosowanego dla czestotliwosci nadajnika,
przy czym P to maksymalna znamionowa moc wyjsciowa nadajnika w
watach (W) podana przez producenta nadajnika.

Uwagi:

(1) Dla 80 MHz i 800 MHz stosuije sie wyzszy zakres czestotliwosci.

(2) Podane wskazania moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich
sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych wplywajg pochtanianie
i odbicia od budynkéw, obiektow i ludzi.
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